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LỜI NÓI ĐẦU 


Cuốn sách "An toàn sinh học” giới thiệu hai nội dung chính là an toàn 
sinh học phòng thí nghiệm và an toàn sinh học sinh vật chuyển gen. 

Phần Một: An toàn sinh học phòng thí nghiệm, đề cập đến những hướng 
dẫn về an toàn sinh học, trang thiết bị phòng thí nghiệm, các kỹ thuật vi sinh vật 
học cần thiết, an toàn sinh học phòng thí nghiệm vi sinh y học, các tiêu chuẩn 
đánh giá an toàn sinh học động vật, an toàn về điện, an toàn cháy nổ và an toàn 
hoá chất ở phòng thí nghiệm, cách đào tạo, tổ chức và kiểm tra an toàn và an 
ninh sinh học phòng thí nghiệm. 

Phần Hai: An toàn sinh học sinh vật chuyển gen, đề cập đến an toàn 
sinh học và môi trường, ADN tái tổ hợp và an toàn sình học, sinh vật biến đổi 
di truyền và an toàn môi trường, công nghệ sinh học và an toàn thực phẩm 
chuyển gen. 

Đối tượng phục vụ là các sinh viên, học viên cao học, nghiên cứu sinh, 
các cán bộ giảng dạy các trường Đại học, Cao đẳng và các cán bộ nghiên cứu - 
của các trung tâm và các Viện nghiên cứu có liên quan đến sinh học. Ngoài ra, 
cuốn sách cũng cung cấp một số kiến thức mà xã hội đang quan tâm là sinh vật 
chuyển gen và an toàn môi trường, thực phẩm chuyển gen và an toàn sức khoẻ 
của con người. 

Cuốn sách chắc chắn còn nhiều thiếu sót, rất mong được bạn đọc góp ý để 
lần xuất bản sau sách được hoàn thiện hơn, Mọi ý kiến đóng góp xin gửi về 
Công ty cổ phần sách Đại học - Dạy nghề, Nhà xuất bản Giáo dục ~ 25, Hàn 
Thuyên, Hà Nội. Điện thoại (04) 8264974. 

Xin chân thành cảm ơn. 


TÁC GIÁ 
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ABSL 


ACAV 


ACIP 


ADN. 


AEBC 


AFP 
AIA 


AIDS 


ARN 
APHIS 


BẢNG CHỮ CÁI VIẾT TẮÁT 


Cấp độ an toàn sinh học động vật 
(Animail Biosafety Level) 

Uỷ ban về các virut gây bệnh viêm 
não từ động vật chân khớp của Mỹ 
(Uỷ ban Arbovirus Mỹ} 

(American Committee on Arthropod- 
Borne Viruses) 

Uỷ ban tư vấn các thực hành miễn dịch 
(Advisory Committec on lmmunization 
Practices) 

Axit deoxiribonucleic 
(Deoxyribonucleic acid) 

Uỷ ban CNSH môi trường và nòng 
nghiệp của Anh 
(United Kingdom Agricuiture and 
Envinnment Biotechnology Conmissiơn) 
Protein chống đông (Antifreezc protein) 
Thủ tục thoả thuận thông báo trước 
(Advanced Informed Agrcerment Procediure) 
Hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải 
(Acquid Immuniodeficiency Syndrome) 
Axit ribonucleic (Ribonucleic acid) 
Dịch vụ thanh tra sức khoẻ động, thực vật 
(Animal and Plant Health Inspecuon 
S%rvice} 


- ASHRACE Hiệp hội kỹ sư Mỹ về làm nóng, làm 


ATCC 


CETBE 


lạnh và điều hoà không khí 

(American Society of Heaing, Refrcgeraing 
and Air-Conditioning Engireers) 

Bảo tàng giống chuẩn Mỹ 

(American Type Culture Collection) 
Vacxin chống lao giảm độc lực — một 
chúng Mycobacterium bovis giảm độc 
lực dùng như vacxin chống vi khuẩn 
lao Afycobacterium tubereulesis 
(Bacillus Calmette ~ Guérin) 

“Trưng tâm trao đổi thông tin an toàn sinh học 
(Biosafety Clearing — House) 

"Tủ an toàn sinh học 

(Biosafety Cabinet) 

Bệnh xốp não bò (bò điền) 

{Borine Spongiform Encephalopathy) 
Cấp độ an toàn sinh học 

(Biosafety Level} 

Bệnh thuộc ổ bụng. 

(Belly Spot and Tail) 

Nhóm công tác Ad-hoc về an tràn sinh ltỌc 
({Ad-hoc Working Group on Biosafety) 
Vi khuẩn Bacde thuringiensix 

Công ước đa dạng sinh học 
(Convention on Biological Diversity) 
Trung tâm kiểm soát bệnh 

(Center for Disease Control) ` 
Viêm não truyền qua ve ở Trung Âu 
(Central Europcan Tick-Bœrme Enccphialitis) 


CFR 


œ1 


CHO 
CHV 


CHYV-] 


Mã số điều khiển liên bang 

(Codc of Federal Regunlation) 

Bệnh Creuzfeldt-Jakob (bệnh viêm não 
tiểm ẩn) 

(Creutzfeldt-Jakob Disease) 

Buồng trứng chuột túi Trung Quốc 
(Chinese Hamster Ovary) 

Herpesvirus khi đuôi dài 
(Ccercopithecine Hepesvirus) 

Các chủng virut herpes khi đuôi dài 
A/PR/8/44 và A/W/S33 dùng để tham khảo 
(Cercopithecine Herpcsvirus reference 
strains A/P R/8/34 and A/W/S/33) 


CNPT-3 Vi khuẩn chịu áp lực cao 


CNS 
COP 


(Condicions Nomal de Pressio Temperatura) 
Hệ thần kính trung ương 

(Central Neuvous System) 

Hội nghị các bên tham gia Công ước 
Đa dạng sinh học 

(Conference of the Parties tơ the 
Convention on Biological Diversity) 


CP,EPSS Enzym S nolpyruvyishikimate —3 phospltate 


CryAB 
CSF 


CvS 


synthase 

Protoxin-một loại protein kết tĩnh cúa 
Bactllus thuringiensis 

Dịch não tuỷ 

(Cerebrospiral Fluid) 

Tiêu chuẩn virut thử thách - khái niệm 
nói về sự nhân lên của một virut {virut 
thử thách trong tế bào bị ức chế bởi 
virut khác) * 

(Challenge Virus Standard) 

Bệnh suy nhược mãn tính 

(Chromic Wasting Disease) 

Các quy định về hàng hoá nguy hiểm 
(Dangerous Goods Regulations) 

Bộ sức khoẻ và dịch vụ con người 
(Drpartment of Healfi and Human Sevices) 
Bộ vận tải 

(Departmen1t of Transportation) 

Thử nghiệm miễn dịch bằng gắn enzym 
(Enzyrme Linked Immunosorbent Ássay) 
Tổ chức bảo vệ môi trường 
{Environmental Protection Organ1zatiort) 
Bệnh viêm não của động vật móng 
guốc nhập nội 

{Exotic Ungulate Encephalopathy) 

Tổ chức Nông Lương Liên hiệp quốc 
(Food and Agricalture OrganizatIlon) 
Cục quản lý thực phẩm và thuốc 

(Foods and Drugs Administratien) 


FD&C Act Luật mỹ phẩm, thuốc và thực phẩm 


FH 


(Foods, Drugs and Comestic Act) 
Bệnh mất ngủ di truyền 
(Fatal Famulial Insomriia) 
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FSE 
GILSP 
GM 
GMC 


GMO 


GMT 
GOX 
GUS 
HEPA 
HBV 
HCV 
hGH 
HIV 
HPS 
HRC 
HT 


HVAC 
IACUC 


IATA 


IBC 


ICAO 


ICCP 


ÍCSU 
IND 
IPM 
IPPC 


Bệnh xốp não mèo 

(Felinc spongiform Encephalopathy) 
Thực hành đốt quy mô công nghiệp 
(Good Industrial Large Scale Pratice) 
Biến đổi đi truyền 

(Genetically Modified) 

Nông sản chuyển gen 

(Genetically Modified Crops) 

Sinh vật biến đổi đi truyền hay sinh vật 
biến đổi gen 

(Genetically Modified Organism) 

Kỹ thuật vì sinh vật học cần thiết 

(Good Microbiology rganism Technique) 
Enzyme Glucose OÔxidase 
B—-Glucuronidase 

Lọc không khí đặc biệt hiệu quả cao 
(Hizh-Efficiency Particulate Air) - 
Virut viêm gan B 

(Hepatitis B Virus} 

Virnt viêm gan C 

(Hepatitis C Virus) 

Hormon sinh trưởng người 

(Human Growth Hormone) 

Virut gây suy giảm miễn dịch ở người 
(Human Immunodeficiency Virus) 

Hội chứng viêm phổi do Hantavirus 
(Hantavirus Pulmonary Symdrome) 
Cây kháng thuốc diệt có 

(Herhicide Reststant Crop) 

Kháng thuốc diệt cỏ 

(Herbicide Tolerant) 

Sự làm nóng, sự thông hơi và điều hoà 
không khí 

(Heating, Venulation and Air— conditioning) 
Uý ban chăm sóc và sử dụng động vật 
thí nghiệm 

(nsttutional Animal Carc and fœ Commiittee) 
Hiệp hội Hàng không quốc tế 
(Ìntemational Air Transport Association) 
Uỷ ban các rủi ro sinh học cấp Viện 
nghiên cứu 

(lnstitutional Biohazard Committee) 

Tổ chức hàng không dân sự quốc tế 
(Intemationat Civil Aviation Organization) 
Hội đồng liên chính phủ của Nghị định 
thư Cartagerta 

{Intergovermental Committee for the 
Cartagena Protocol) 

Uÿ ban quốc tế của Hiệp hội khoa học 
(Intemational Coucil of Sciencetific Unions) 
Thuốc mới được điều tra 

(Investigatton New Drugs) 

Quản Lý dịch bệnh tổng hợp 
(Intergrated Pest Martapement) 

Công ước quốc tế bảo vệ thực vật 
(mtemaiional Hant Protection Convention}) 


LCM 


Viêm màng não lympho bào — viêm màng 
não đám rối màng mạch lympho bào 
(Lymphocytic Choriomening11is) 


LCM Vimt Vinut gây viêm màng não Lympho bào 


(Lymphocytic Choriomeningiuis Virus) 


LEAR oil Dâu cải có nồng độ axit eruxic thấp 


LGV 


LMOs 


(Lower Erucic Acid Repeseed Ơil) 
Viêm hạch bạch huyết hoa liễu 
(Lymphogranuloma Venereun) 

Các sinh vật sống biến đối hay sinh vật 
biến đổi gen 

(Living Modified Organism) 


LMO-FFD Sinh vật biến đổi gen chủ dịnh sử 


MAFF 


dụng trực tiếp làm thực phẩm, thức ăn 
chăn nuôi hoặc chế biến 

(Living Modificd Organization intended 
for Direct use as Food or Feed, or for 
Processing) 

Bộ nông, lâm và thuỷ sản 

(Mimistry of Agriculture Forestry and 
Fisheries} 


MMWR Thông báo tuần về bệnh và tứ vong 


NIH 
NRC 


OECD 


GIE. 
OPV 


OSHA 


PCR 


(Morbidity and Mortality Weekly Report) 
Viện Y tế quôc gia Hoa Kỳ 

(National Ínstttutes of Hecalth) 

Hội đồng nghiên cứu quốc gia Mỹ 
(United Sates National Research Couci]) 
Tổ chức hợp tác và phát triển kinh tế 
(Organization for Economic Co -operation 
and Developmecnt) 

Cơ quan quốc tế về dịch động vậi 

(The office International des Epizooties) 
Vacxin Cral poliovirus - vacxin bi Hết uống. 
(Oral Poliovirus Vaccine) 

Án toàn nghề nghiệp và quản lý sức khoẻ 
(Occupational Safetv and Heal]th 
Administration) 

Phản ứng chuỗi trùng hợp 

(Polymer Chain Reactton) 

Dịch vụ y tế cộng đồng 

(Public Health Service) 

Virut cuốn lá khoai tây 

(Potato leafroll virus) 

Dân xuất protein tính sạch 

(Purified Protein Derivative). 

Polyvinyl proliđon 

(Polyvinyl pyrrolindone) 

Virut Y khoai tây 

(Potato virus Y) 

Viêm não sốt xuân hè Nga 

(Russian Spring Summer Encephalolitis) 
Street Alabana :2ufferin 

Tiểu ban an toàn phòng thí nghiệm 
Arbovirus 

(Subcomrnittee on Arbovirus Laboratory 
Nafety) 
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SIV. 


TSEs 


UNEP 


Thiếu hụt miễn dịch phối hợp trầm trọng 
(Severe Combined Immune Deficiency) 
Virut tạo bọt ở khỉ 

(Simian Foamy Virus) 

Virut gây suy giảm miễn dịch ở khỉ 
(Simian Immunodeficiency Virus) 

Các biện pháp vệ sinh và kiểm tra dịch 
động, thực vậí 

(Sanitary and Phytosanitary Measures) 
Bệnh xốp não truyền nhiễm 
(Transmissibk Spongifom Enoephalopathy) 
Chương trình môi trường của Liên hiệp quốc 
(United Natiơns Environment Programme) 


USAMRIID Viện nghiên cứu y học quân đội Mỹ 


USĐA 


về các bệnh truyền nhiễm 

(U.S Amny Medical Research ïnstitute 
for Infectious Disease) 

Bộ Nông nghiệp Mỹ 

(U.S. Department of Agriculture) 


USDA/PHI%VS Bộ Nông nghiệp Mỹ/Phục vụ 


kiểm tra sức khoẻ động vật và thực vật/ 
Dịch vụ thú y 

(U.S. Department of Agriculture/ Animal 
and Plant Health Inspection Sermice/ 
Veterinary Services) 

Virut viêm não ngựa Venezuela 
{Venezuelan Equine Encepholomyelitis 
Virus) 

Chuyển sang pha sống không nuôi cấy được 
{Viable but Non—Culturable) 

Virut gây viêm miệng mụn nước 
(Vesicular Stomatitis Virus) 

Tổ chức Y tế Thế Giới 

(World Health Organization) 

Tổ chức Thương mại thế giới 


-World Trade Organization) 


Virut khảm đưa hấu 
(Waterrmmelon Mosaic Virus) 
Virut khảm vàng bí xanh 
(Zucchini Yellow Mosaic Virts) 
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PHẦN MỘT 


AN TOÀN SINH HỌC PHÙNG THÍ NGHIỆM 





NHỮNG HƯỚNG DẪN 
VỀ 8N TO`N SINH HỌC 


Chương Bồ 





1.1. NGUYÊN LÝ CHUNG 


An toàn sinh học (Biosafety) là sự phát triển và thực hiện những chính sách vẻ 
quản lý hành chính, các quy trình làm việc, thiết kế tiện nghi và những trang thiết 
bị an toàn để ngăn chặn sự lan truyền các tác nhân sinh học tới các nhân viên làm 
việc trong phòng thí nghiệm, những người xung quanh và môi trường. 

1.1.1. Giới thiệu 

Trong phần này giới thiệu những nguy hiểm từ các sinh vật truyền nhiễm theo 
nhóm nguy cơ (các nhóm nguy cơ l, 2, 3 theo WHO). Sự phân loại nhóm nguy cơ 
này chỉ áp dựng cho công việc ở phòng thí nghiệm. 

Các nhóm nguy cơ bao gồm: 

1, Nhóm nguy cơ L1: Một vi sinh vật không có khả năng gây bệnh cho người và 
động vật (mức độ nguy hiểm đối với cá nhân, cộng đồng rất thấp hoặc không có). 

2. Nhóm nguy cơ 2: Một tác nhân có thể gây bệnh cho người và động vật 
nhưng lại khó có thể là mối đe doạ nghiêm trọng đến các nhân viên phòng thí 
nghiệm, cộng đồng, vật nuôi hay môi trường. Sự tiếp xúc ở phòng thí nghiệm có thể 
gây nên nhiễm khuẩn nguy hiểm nhưng còn có các biện pháp phòng tránh, điều trị 
hữu hiệu và nguy cơ lan truyền bệnh lây nhiễm được giới hạn (mức độ thấp với 
cộng đồng, mức độ vừa phải đối với cá nhân). 

3. Nhóm nguy cơ 3: Một tác nhân thường gây bệnh nấm cho người và động vật 
nhưng không truyền từ một cá thể nhiễm bệnh sang cá thể khác. Các biện pháp 
phòng tránh và điều trị hữu hiệu đều đã có (mức độ nguy hiểm thấp đối với cộng 
đồng, cao đốt với cá nhân). 

4. Nhóm nguy cơ 4: Mội tác nhân thường gây bệnh cho người và động vặt và 
có thể để đàng truyền trực tiếp hoặc gián tiếp từ các cá thể này sang cá thể khác, 
thường chưa có sẵn các biện pháp phòng tránh và điều trị hữu hiệu (mức đệ nguy 
hiểm cao đối với cộng đồng và cá nhân). 
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Những phương pháp thí nghiệm được xác định như an toàn sinh học cơ bản cấp 
độ 1, an toàn sinh học cơ bản cấp độ 2, an toàn sinh học ngăn chặn cấp độ 3 và 
ngăn chặn tối đa an toàn sinh học cấp độ 4. Thứ bậc về cấp độ an toàn sinh học có 
thể dựa trên phối hợp các đối tượng, công cụ ngăn chặn trang thiết bị, phương pháp 
tiến hành khi làm việc với các tác nhân. Bảng 1.1 có liên quan nhưng không tương 
đương giữa nhóm nguy hiểm đối với mức độ nguy hiểm của độ an toàn sinh học đã 
được thiết lập khi làm việc với những vi sinh vật trong từng nhóm. 

BẰNG 1.1: MỐI QUAN HỆ CỦA CÁC NHÓM NGUY CƠ CAO ĐỐI VỚI CÁC CẤP ĐỘ 
AN TOÀN SINH HỌC, THỰC TẾ CÔNG VIỆC, TRANG THIẾT BỊ PHÒNG THÍ NGHIỆM 


Nguy Mức độ an Loại phỏng thí Thực tế công việc Trang thiết bị an toàn 
cơ toàn sinh học nghiệm phòng thí nghiệm 


1 Cơ bản — An | Giảng dạy, nghiên GMT Không có, làm việc ở bàn 
toàn sình học | cứu cơ bản. ` dài trống trải. 

cấp 1.. 
2 Cơ bản — An | Ngành y tế cơ sẻ, | GMT, quần áo bảo | Bàn dài trống trải và BSC 




















toàn sinh học 
cấp 2. 


cớ bản, dịch vụ 
chẩn đoán, nghiên 
cứu. 

Nghiên cứu, chẩn 
đoán đặc biệt, 


hộ, biển hiện nguy 


dành cho các sol khí dung 
hiểm sinh học. 


dịch. 













3 Cơ bản - An 
toàn sinh học 
cấp 3. 


Như mức độ 2 cùng 
với quần áo đặc 
biệt, kiểm soát lối 
vào, dòng khí có 
hướng. 
4 Cơ bản —- An | Những đơn vị gây | Những cấp độ 3 | BSC loại II hay trang 
toàn sinh học | bệnh nguy hiểm. cùng với ngăn chặn ¡ phục chịu áp lực dương 
cấp 4. không khí, chỉ đẫn | cùng với BSC loại II, nồi 

lối ra, loại bỏ rác | hấp hai đầu (xuyên qua 

thải đặc biệt, tường), không khí được 
tinh lọc. 


BSC và hoặc các thiết bị 
sơ cấp khác cho tất cả các 
hoạt động. 














BSC - Tủ an toàn sinh học (Biological Safety Cabinet) 
GMTT - Các kỹ thuật vi sinh vật học cần thiết (Good Microbiology Technique) (xem chương 3). 


4.1.2. Số tay an toàn sinh học trong phòng thí nghiệm 


Các quốc gia (hoặc các vùng lãnh thổ) cần hình thành một hệ thống phân loại 
vi sinh vật toàn quốc, theo nhóm nguy cơ, đựa trên các yếu tố sau: 
1. Nguồn bệnh của sinh vật. 


2. Phương thức truyền nhiễm và hệ thống vật chủ của sinh vật. Những yếu tố 
này có thể chịu ảnh hưởng bởi các mức độ miễn dịch tồn tại trong quần thế địa 
phương, mật độ và biến động của quần thể vật chủ, sự có mặt của vectơ thích hợp 
và các tiêu chuẩn vệ sinh môi trường. 

3. Lợi thế địa phương của biện pháp ngăn chặn hiệu quả. Những biện pháp này 
có thể bao gồm: phòng ngừa bằng cách tiêm chủng hay sử dụng kháng huyết thanh 
(tạo miễn dịch bị động), các hình thức vệ sinh, ví dụ vệ sinh thực phẩm và nước, 
kiểm soát các vectơ của động vật từ nguồn động vật chân khớp. 
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4. Có cách điều trị hữu hiệu, kể cả tạo miễn dịch bị động, tiêm phòng sau khi 
tiếp xúc và sử dụng các chất kháng khuẩn, kháng virut cùng các tác nhân hoá trị liệu 
và cần xem xét tình trạng báo động về khả năng kháng thuốc của chúng vi sinh vật. 

Đánh giá một tác nhân về mức độ an toàn sinh học thực hiện trong phòng thí 
nghiệm phải dựa trên cơ sở đánh giá mức độ nguy hiểm. Sự đánh giá nhóm nguy 
hiểm về mức độ an toàn sinh học chỉ là tương đối. Ví dụ, một nhân tố thuộc nhóm 
nguy hiểm 2 có thể yêu cầu những phương tiện an toàn sinh học cấp độ 2, gỏm 
trang thiết bị, hướng dẫn thực hành an toàn trong khi làm việc. Tuy nhiên, nếu có 
những thí nghiệm giải phóng các chất có nồng độ cao bằng bình phun thì cân phải 
tiến hành ở an toàn sinh học cấp độ 3, trừ khi đâm bảo có sự ngăn chặn tuyệt đối tác 
nhân do bình phun ở nơi thí nghiệm. Mức độ an toàn sinh học cho công việc đặc 
trưng cần có sự phán đoán chuyên nghiệp để có cơ sở cho việc đánh giá mức độ 
nguy hiểm hơn là theo cấp độ an toàn sinh học trong phòng thí nghiệm khi làm việc 
với các tác nhân gây bệnh được sử dụng (xem mục 1.2). 


BẰNG 1.2. TỔNG KẾT NHỮNG YÊU CẦU CỦA CẤP ĐỘ AN TOÀN SINH HỌC 


Không 
Không 






































Phản lập tại phòng thí nghiệm" 
Phòng được niêm phong để tiệt trùng 
Sự thông khí 

~ Đòng khí vào 

— Hệ thống kiểm soát sự thông hơi 













Mong muốn 
Mong muốn 











~ HEPA ~ thoát khí lọc Không Cé/Không? Có 
Lối vào bằng cửa kép Không Có Có 
Van không khí Không Không Có 
Van không khí với vòi phun Không Không Có 
Phòng ngoài Không Có Có 
Phòng ngoài với vòi phun Không Có/Không? Không 
Xử lý dòng chảy Mong muốn Có/Không' Có 


Nồi hấp 























~ Tại chỗ Không có Có 
— Trong phòng thí nghiệm Không Mong muốn Có 
- Hai đáy Mong muốn Mong muốn Có 
Các tủ an toàn sinh học Không Có Có 
Khả năng kiểm soát an toán cá nhận” Không Mong muốn Có 





a) Môi trưởng và chức năng riêng biệt tác động đến hầu hết mọi người. 
b) Dựa vào vị trí của ống dẫn khí (xem mục 1.4). 

c) Dựa vào tác nhàn sử dụng trong phòng thí nghiệm. 

d) Trong ví dụ, cửa sổ, hệ thống truyền hình cáp, thông tin 2 chiều. 


Vì vậy, nhiệm vụ của mức độ an toàn sinh học là sự quan râm tới những sinh 
vật (tác nhân gây bệnh) được sử đụng, các điều kiện thuận lợi sắn có, trang thiết bị 
các bài thực hành và các phương pháp cần quản lý công việc an toàn trong phòng 
thí nghiệm. 
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1.2. ĐÁNH GIÁ MỨC ĐỘ NGUY HIỂM CỦA VI SINH VẬT 


Cơ sở của an toàn sinh học là đánh giá nguy cơ. Trong khi có nhiều phương 
tiện để trợ giúp việc đánh giá mức độ nguy hiểm cho một phương pháp hoặc một thí 
nghiệm cụ thể, đặc điểm quan trọng nhất là đánh giá theo quan điểm nghề nghiệp. 
Đánh giá mức độ nguy hiểm phải do những cá nhân hiểu rõ nhất về tính chất đặc 
thù của các vi sinh vật đang làm việc cùng với trang thiết bị và phương pháp tiến 
hành, loài động vật sử dụng, thiết bị cách ly an toàn sắn có. Người quản lý thí 
nghiệm hay người nghiên cứu phải chịu trách nhiệm đảm bảo là phương pháp và 
trang thiết bị phù hợp đã sẵn sàng cho công việc. Cân thường xuyên kiểm tra đánh 
giá sự nguy hiểm, xem xét những vấn đề mới phát sinh về mức độ nguy hiểm và 
nhữmg thông tin mới từ tài liệu khoa học. 

Một trong những công việc quan trọng nhất thể hiện mức độ nguy hiểm của vi 
sinh vật là lập danh sách các nhóm nguy hiểm của các tác nhân vĩ sinh vật (ở mục 
nguyên lý chưng). Tuy nhiên, sự tham khảo không đầy đủ để chia nhóm nguy hiểm 
cho một tác nhân đặc biệt là không đủ cho việc kiểm soát đánh giá mức độ nguy 
hiểm. Những yếu tố phù hợp cần được quan tâm là: 

1. Khả năng gây bệnh của một tác nhân và liều lượng lây nhiễm. 

2. Tác động tiềm năng khi xuất hiện. 

3. Con đường truyền nhiễm tự nhiên. 

4. Con đường truyền nhiễm khác, kết quả từ những thao tác bằng tay trong 
những phòng thí nghiệm (ngoài đường tiêu hoá, ở ngoài không khí, ăn vào bụng). 

5. Sự ổn định của tác nhân trong môi trường. 

6. Nông độ của tác nhân và thể tích của nguyên liệu trong thao tác bằng tay. 

7. Sự có mặt của vật chủ thích hợp (người hoặc động vật). 

8. Thông tỉn sẵn có từ những bài học và những bản báo cáo về động vật có những 
sự lây nhiềm trong phòng thí nghiệm hoặc những bản báo cáo của các bệnh viện. 

9. Lên kế hoạch cho hoạt động trong phòng thí nghiệm (siêu âm, bình phun 
nước, máy ly tâm,...). 

10. Các thao tác di truyền học của sinh vật làm mở rộng chuỗi vật chủ của tác 
nhân, hoặc làm thay đổi sự nhạy cảm của tác nhân, (xem mục ADN tái tổ hợp trong 
công nghệ sinh học). 

11. Điều kiện thuận lợi sẵn có ở địa phương về việc phòng hoặc chữa bệnh có 
hiệu quả. 

Trên cơ sở những thông tin chính xác đã được tìm hiểu trong suốt quá trình 
đánh giá mức độ nguy hiểm, một mức độ an toàn sinh học có thể được thực thi đối 
với công việc, các trang thiết bị bảo vệ cá nhân thích hợp được lựa chọn cùng với 
những phương pháp tiêu chuẩn thực thi với kết hợp các thao tác an toàn khác để 
đảm bảo chắc chắn cho sự kiểm soát là an toàn nhất của công việc. 
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1.2.1. Những mẫu vật có thông tin giới hạn 

— Phương pháp đánh giá mức độ nguy hiểm miêu tả trên đây sẽ thực hiện tốt 
khi có đầy đủ các thông tin. Tuy nhiên, cũng có những tình huống thông tin không 
đầy đủ để đánh giá mức độ nguy hiểm. Ví dụ, vật mâu lâm sàng hoặc những mẫu 
dịch bệnh được thu thập trên cánh đồng. Trong những trường hợp này thì cần phải 
thận trọng khi thao tác bằng tay với mẫu vật. 

1. Những phòng ngừa tiêu chuẩn cần được theo đối, các dụng cụ bảo vệ cần 
được sử dụng (găng tay, áo bảo vệ và vật bảo vệ mắt) với bất kỳ mẫu vật nào được 
thư từ người bị nhiễm bệnh. 

2. Chính sách ngăn chặn cơ bản, những thủ tục và cách tiến hành theo yêu cầu 
tối thiểu cho từng mẫu vật. : 

3. Sự vận chuyển các mẫu vật phải tuân theo những quy tắc, luật lệ của quốc 
gỉa và quốc tế, 

— Một số thông tin cần thiết để trợ giúp trong việc xác định độ nguy hiểm của 
những mẫu vật là: 

1. Dữ liệu về y học đối với bệnh nhân. 

2. Dữ liệu về bệnh dịch học (đữ liệu về tình trạng bệnh tật và tỷ lệ tử vong, 
nghỉ ngờ truyền bệnh, những dữ liệu điều tra khác).. 

3. Những thông tin về nguồn gốc địa lý của mẫu vật. 

Trong trường hợp các bệnh xảy ra chưa rõ nguyên nhân, những hướng dẫn 
chưa thích hợp, có thể cần sự trợ giúp của các chuyên gia giỏi trong nước và Tổ 
chức Y tế thế giới trong mạng lưới quốc tế, những mẫu vật này nên được gửi đi để 
phân tích mức độ an toàn sinh học của chúng. 


1.2.2. Đánh giá mức độ nguy hiểm và những vi sinh vật biến đổi gen 


Sự thảo luận chỉ tiết của việc đánh giá mức độ nguy hiểm và những vi sinh vật 
biến đổi gen được giới thiệu ở mục 1 I.2.2. và 11.2.4. 


1.3. PHÒNG THÍ NGHIỆM AN TOÀN SINH HỌC CẤP ĐỘ 1 VÀ 2 HAY 
PHÒNG THÍ NGHIỆM CƠ BẢN 


Đề đáp ứng yêu cầu chỉ dẫn an toàn sinh học, những hướng dẫn và những gợi ý 
về yêu cầu tối thiểu của những phòng thí nghiệm vi sinh vật có các: cấp độ an toàn 
sinh học trong nhóm sinh vật nguy hiểm từ nhóm 1 đến nhóm 4 đã được nêu ra. 
Mặc dù vai trò một số phòng ngừa có thể không cần thiết cho một số sinh vật trong 
nhóm nguy hiểm 1, chúng cũng cần được quan tâm với mục đích bảo đảm những 
kỹ thuật vi sinh vật học an toàn. 

Những phòng thí nghiệm chăm sóc sức khoẻ và chẩn đoán (sức khoẻ cộng 
đồng, bệnh viện hay phòng khám) phải được thiết kế theo an toàn sinh học cấp độ Ì 
và trên cấp độ 2. Khi không có phòng thí nghiệm đảm bảo an toàn thích hợp với 
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những mẫu vật mà nó nhận được thì các kỹ thuật viên phòng thí nghiệm phải xử lý 
như với những sinh vật trong những nhóm nguy hiểm cao hơn những nhóm mà đã 
dự đoán trước. Khả năng này phải được quán triệt trong sự phát triển của những 
chính sách và kế hoạch an toàn. Trong một số nước, yêu cầu phải có các phòng 
khám được công nhận. Về tổng thể, những phòng ngừa tiêu chuẩn cần được thực 
nghiệm và thông qua. 

Những hướng dẫn cho những phòng thí nghiệm cơ bản — An toàn sinh học cấp 
độ 1 và 2 cần rất chị tiết và toàn diện, vì chúng là cơ sở cho các phòng thí nghiệm 
của tất cả các cấp độ an toàn sinh học. Những phòng thí nghiệm có những điều kiện 
ngăn ngừa — An toàn sinh học cấp độ 3 và những phòng thí nghiệm có những điều 
kiện ngăn ngừa tối đa — An toàn sinh học cấp độ 4 (xem mục 1.4 và I.5) có thể 
được tiến hành làm việc với nhiều nguồn bệnh nguy hiểm hơn. 


1.3.1. Quy tắc thực hành 


Quy tắc này là những hướng dẫn và phương pháp thực hành cơ bản cần thiết 
nhất cho những kỹ thuật an toàn vi sinh vật học. Trong nhiều phòng thí nghiệm, 
quy tắc này cũng có thể được sử dụng cho các hoạt động thí nghiệm an toàn. 

Mỗi phòng thí nghiệm nên có những quy tắc về hoạt động an toàn thường 
xuyên để nhận ra được những nguy hiểm tiểm tàng hay những nguy hiểm đã biết và 
đặc biệt là các nguyên lý và phương pháp thực hành để loại bỏ hoặc giảm thiểu 
những nguy hiểm đó. Những kỹ thuật về an toàn vi sinh cần thiết (GMT) đặt nền 
tảng cho sự an toàn trong phòng thí nghiệm. Những dụng cụ thí nghiệm đặc biệt 
được sử dụng, song cũng không thể thay thế được những phương pháp thích hợp. 
Những khát niệm quan trọng nhất được nêu dưới đây. 
1.3.1.1. Lối vào 

1. Những ký hiệu và biểu tượng quốc tế cảnh 
báo sự nguy hiểm sinh học phải được thể hiện trên 
những cánh cửa phòng thí nghiệm (hình 1.1), nơi 
sử dụng các vi sinh vật thuộc nhóm vi sinh vật 
nguy hiểm loại 2 hoặc nhóm nguy hiểm cao hơn. 

2. Chỉ những chuyên gia mới được cho vào 
những nơi làm việc trong phòng thí nghiệm. 





đ1Z% 


€2 


3. Cửa phòng thí nghiệm cần đóng kín. NGUY HIỂM SINH HỌC 
4. Không nên cho trẻ em vào những nơi làm 
; + : Hình 1.1. Ký hiệu cảnh báo 
việc trong phòng thí nghiệm. nguy hiểm sinh học ở cửa 
5. Con đường tới các nhà nuôi động vật cần phòng thí nghiệm 


được kiểm soát đặc biệt. 


6. Không một động vật nào được đưa vào nếu không có liên ninh đến công 
việc của phòng thí nghiệm. 
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Thẻ vào cổng dành cho nhân viên 

Chỉ dành cho nhân viên có nhiệm vụ được vào 

Mức độ an toàn sinh học 

Nhiệm vụ của nhân viên 

Trong trường hợp gọi khẩn cấp 

Số ĐT trong giờ hành chính 

Số ĐT nhà riêng 
1.3.1.2. Bảo vệ cá nhân 

1. Đồng phục bảo vệ phải được mặc trong suốt thời gian làm việc trong ở 
phòng thí nghiệm. 

2. Phải đeo găng tay phù hợp trong tất cả các trường hợp liên quan đến tiếp xúc 
trực tiếp hoặc gián tiếp với máu, địch lỏng cơ thể và những nguyên liệu lây nhiễm 


tiềm ẩn khác hoặc những động vật truyền nhiễm. Sau khi sử dụng, găng tay cần 
được vứt bỏ và rửa tay cần thận. 


3. Cá nhân phải rửa tay sau khi tiếp xúc với những động vật, tác nhân lây 
nhiễm và trước khi rời khỏi phòng thí nghiệm. 


4. Kính an toàn, tấm che chắn mặt hoặc các: thiết bị bảo vệ khác phải được sử 


dụng khi cần thiết để bảo vệ mắt và mặt khỏi những vật thể và nguồn tác động của 
bức xạ cực tím nhân tạo. 


5. Nghiêm cấm việc mặc quần áo bảo vệ ra ngoài phòng thí nghiệm (ví dụ trong 
căng tin, phòng cà phê, cơ quan, thư viện, phòng họp và nhà VỆ sinh), 

6. Đi dép trong phòng thí nghiệm. 

7. Cấm ăn uống, hút thuốc, trang điểm và dùng kính áp tròng trong phòng thí nghiêm. 

8. Cấm để thức ăn, đỏ uống trong phòng thí nghiệm. 

9. Trơng phòng thí nghiệm phải sử dụng quần áo bảo vệ, không được để trong 
cùng tủ có khoá hay tủ có nhiều ngăn có quần áo đi làm. 
1.3.1.3. Nguyên tắc 

1. Nghiêm cấm hút pipet bằng miệng. 

2. Không được giữ các vật liệu bằng miệng, không được liếm các nhãn. 

3. Tất cả các kỹ thuật tiến hành cần được giảm thiểu nhất về rơi vãi. 

4. Hạn chế việc sử dụng kim tiêm và xiranh. Chúng không được sử dụng để 
thay thế cho pipet hay hút các chất lỏng từ các sinh vật trong phòng thí nghiệm. 

Š. Tất cả việc đánh đổ chất nguy hiểm hay các chất lây nhiễm tiêm ẩn cần 


được ghi chép lại cho người quản lý phòng thí nghiệm. Cần duy trì người viết báo 
cáo về những nguy hiểm và những rắc rối khác. 


6. Thủ tục ghi chép cho việc làm sạch tất cả các vết tràn phải được thực hiện và 
theo dõi. 
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7. Chất lỏng ô nhiễm phải được khử trùng (vật lý hay hoá học) trước khi thải ra 
cống rãnh. Cần có một hệ thống xử lý chất lỏng, phụ thuộc vào mức độ nguy hiểm 
của các tác nhân. 


8. Các tài liệu của phòng thí nghiệm cần được bảo vệ, tránh tiếp xúc các chất ô 
nhiễm trong phòng thí nghiệm. 
1.3.1.4. Khu vực làm việc trong phòng thí nghiệm 

1. Phòng thí nghiệm cần giữ sạch sẽ, gọn gàng và các vật liệu cần đặt đúng chỗ 
quy định. 

2. Bề mặt nơi làm việc cần được khử trùng sau khi chất có tiềm năng gây nguy 
hiểm bị tràn ra và cuối ngày làm việc. 

3. Tất cả các vật liệu gây ô nhiễm, mẫu vật và dụng cụ cấy vi khuẩn phải được 
khử trùng trước khi bỏ đi hay làm sạch trước khi sử dụng lại. 

4. Những túi, dụng cụ vận chuyển phải được sử dụng theo tiêu chuẩn quốc gia 
hay quốc tế. 

5. Khi mở cửa sổ, nên có màn che chắn côn trùng. 


1.3.1.5. Quản lý an toàn sinh học 
1. Người quản lý phòng thí nghiệm cần có trách nhiệm (người có trách nhiệm 
- trực tiếp trong phòng thí nghiệm) phải đảm bảo sự an toàn sinh học của phòng. 

2. Người quản lý phòng thí nghiệm (báo cáo cho giám đốc phòng thí nghiệm) 
cần tổ chức khoá đào tạo thường xuyên về an toàn phòng thí nghiệm. 

3. Nhân viên cần được hướng dẫn về các chất độc hại đặc biệt, cần đọc tài liệu 
về an toàn sinh học hay thao tác thủ công và theo dõi các hoạt động an toàn. Người 
điều hành phòng thí nghiệm cần phải biết là tất cả các nhân viên đều hiểu biết vẻ :un 
toàn. Một bản photo copy về các thao tác thủ công và an toàn sinh học phải được 
Ireo trong phòng thí nghiệm. 


4. Cần có chương trình kiểm soát các động vật chân đốt và gàm nhấm. 
5. Cần nắm được sức khoẻ, giám sát và cách xử lý phù hợp cho các nhân viên 
trong trường hợp cần thiết và duy trì những báo cáo đầy đủ về sức khoẻ. 
1.3.2. Thiết kế phòng thí nghiệm và các thiết bị 
1.3.2.1. Thiết kế 
| Trong thiết kế một phòng thí nghiệm và phân công công việc, cần chú ý đặc 
biệt đến các vấn đề an toàn bao gồm: 
1. Sự hình thành sol khí. 
2. Làm việc với thể tích lớn và nồng độ cao với các loài vi sinh vật. 
3. Quá nhiều các dụng cụ. 
4. Sự phá hoại của các động vật chân đốt và gặm nhấm. 
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5. Sự tham gia của người không có nhiệm vụ. 
6. Sử dụng các mẫu vật và thuốc thử đặc biệt. 


1.3.2.2. Thiết kế đặc trưng 

1. Cần có không gian rộng cho việc quản lý an toàn nơi làm việc, làm sạch và 
giữ gìn phòng thí nghiệm. 

2. Tường, trần và sàn nhà phải phẳng, dễ cọ rửa, không thấm chất lỏng và 
chống được các chất hoá học và chất tẩy rửa thông thường trong phòng thí nghiệm. 
Sàn nhà tránh trơn trượt. 

3. Mặt bàn không thấm nước và chống được các chất tẩy rửa, axit, kiểm, dung 
môi hữu cơ và hơi nóng. 

4. Cần có đủ ánh sáng cho mọi hoạt Nn, tránh ánh sáng chói và sự phản xa 
ánh sáng không mong muốn. 

Š. Các trang thiết bị trong phòng thí nghiệm cần được xem xét cẩn thận. 
Khoảng không gian giữa các bàn, tủ và các thiết bị cần được làm sạch. 

6. Không gian làm việc phải đủ để cung cấp khi sử dụng và tránh lộn xôn trên 
mặt bàn và trên lối đi. Cần chuẩn bị đây đủ nơi cất giữ i lâu dài và thuận tiện bên 
ngoài khu vực phòng thí nghiệm. 

7. Cần đáp ứng đủ khoảng không an toàn sử dụng và nơi để các dung môi, vật 
liệu phóng xạ, khí nén và hoá lỏng. 

8. Cung cấp đầy đủ các vật dụng cá nhân và quần áo khi ở bên ngoài khu vực 
phòng thí nghiệm. 

9. Tạo diều kiện thuận lợi cho việc ăn uống và nghỉ ngơi ở bên ngoài khu vực 
phòng thí nghiệm. 

10. Cần có chậu rửa và vòi nước ở gần cửa ra vào của mỗi phòng thí nghiệm. 

11. Cửa ra vào đề nhìn, tự động đóng. 

12. Ở an toàn sinh học cấp độ 2 nên có sẵn trong phòng thí nghiệm nỗi hơi và 
các dụng cụ khác được khử trùng. ' 

13. Cần có hệ thống an toàn chống cháy, tình trạng khẩn cấp về điện, nước và 
các thiết bị rửa mặt. 

14. Cần có khu hay phòng trợ giúp phù hợp được trang bị (xem Phụ lục 1). 

15. Trong quy hoạch nên có hệ thống hơi cơ học dự phòng để cung cấp dòng 
khí và khép kín. Nếu không có sự thông hơi cơ học thì phải mở cửa sổ và có màn 
che chắn các động vật chân đốt. 

16. Nguồn nước phải sạch. Nước dùng trong phòng thí nghiệm không dược 
thông với nguồn nước sử dụng để uống. Thiết bị khoá dòng chảy phải phù hợp để 
bảo vệ nguồn nước công cộng. 

17. Các thiết bị điện cần phải bảo đảm và đầy đủ, có đèn báo hiệu cho an toàn 
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lối ra. Cần có máy phát điện dự phòng cần thiết cho các thiết bị chủ yếu như lò ấp, 
tủ an toàn, tủ lạnh,... và sự thông hơi của các chuồng nuôi động vật. 

18. Cung cấp đây đủ khí, bắt buộc duy trì tốt hệ thống máy móc. 

19. Phòng thí nghiệm và chuồng nuôi động vật đôi khi là mục tiêu của sự phá 
hoại. Chú ý an toàn sức khoẻ và hoả hoạn. Chúng phải có cửa ra vào chắc chắn, cửa 
có màn chắn và chìa khoá hạn chế. Chú ý các biện pháp khác (xem mục 7.2). 





Hình 1.2. Một phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp độ 1 điển hình 
(Hình vẽ miêu tả với điều kiện của CUH2A Princeton, NJ, USA) 


1.3.2.3. Thiết bị phòng thí nghiệm 

Việc sử dụng các thiết bị an toàn giúp giảm thiểu nguy hiểm khi làm việc với 
các chất độc. Phần này đề cập đến những nguyên tắc cơ bản và các thiết bị phù hợp 
của phòng thí nghiệm ở tất cả các mức độ an toàn sinh học. Mức độ an toàn sinh 
học có liên quan đến các thiết bị phù hợp. 

Giám đốc phòng thí nghiệm nên hỏi ý kiến các nhân viên và các uỷ ban về an 
toàn sinh học đảm bảo cung cấp đầy đủ và sử dụng các thiết bị. Thiết bị nên được 
chọn lựa theo nguyên tắc chung như sau: 

1. Thiết kế để ngăn chặn hoặc hạn chế mối liên quan giữa thao tác và vật chất 
lây nhiễm. 

2. Kết cấu vật liệu phải đáp ứng yêu cầu không thấm chất lỏng, chống ăn mòn. 

3. Chế tạo các vật liệu không có gờ sắc, nhọn. 

4. Đồ án, kết cấu và cài đặt cho các thiết bị hoạt động đơn giản và luôn được 
duy trì hoạt động, làm sạch, khử trùng và kiểm tra giấy chứng nhận. Nên tránh 
những đồ bằng thuỷ tinh và những vật dụng dễ vỡ khác. 

Thực thi một cách chi tiết và xây dựng kỹ thuật cần thiết để bảo đảm là các 
thiết bị phải an toàn. 
1.3.2.4. Các thiết bị an toàn sinh học cần thiết 

— Pipet: Tránh sử dụng miệng để hút pipet. 
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— Tủ an toàn sinh học được sử dụng khi: 

+ Sử dụng vật chất lây nhiễm, các máy móc kể cả máy ly tâm, các ống ly tâm 
đậy nắp kín an toàn. 

+ Tăng sự nguy hiểm của vật lây nhiễm khi có trong không khí. 

+ Các hoạt động có áp suất cao như máy ly tâm, máy nghiên, máy trộn, máy lắc 
mạnh, siêu âm, thùng chứa của các vật liệu lây nhiễm mà áp suất trong của chúng cao 
hơn áp suất xung quanh, các động vật tiêm chủng, các mô từ các động vật. 





Hình 1.3. Một phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp độ 2 điển hình. 
(Hình vẽ miêu tả với điều kiện của CUH2A, Princeton, N.J, USA) 


— Đồ dùng bằng nhựa sau khi dùng một lần được loại bỏ có thể bằng cách 
dùng lò thiêu điện đặt bên trong tủ an toàn sinh học để làm giảm sản sinh ra sol khí. 

— Phải đậy nắp các ống và chai làm thí nghiệm. 

— Có nồi hấp và các công cụ thích hợp để khử trùng vật liệu. 

— Pipet bằng nhựa sau khi dùng được tiệt trùng. 

— Các dụng cụ như nồi hơi, tủ an toàn sinh học phải phù hợp với phương pháp 
trước khi đem ra sử dụng. Việc thẩm tra lại nên tiến hành ở những nơi riêng biệt, 
theo chỉ dẫn của công ty. 

1.3.3. Sự giám sát y tế và sức khoẻ 

Các chuyên gia, thông qua người phụ trách phòng thí nghiệm, có trách nhiệm 
đảm bảo là các nhân viên phòng thí nghiệm phải đủ sức khoẻ. Mục đích của kiểm 
tra là giám sát bệnh nghề nghiệp. Các hoạt động phù hợp để đạt được mục tiêu là: 

1. Đồi hỏi phải có về tiêm chủng phòng ngừa tích cực hoặc thụ động. 

2. Có thiết bị phát hiện nhanh sự lây nhiễm trong phòng thí nghiệm. 

3. Ngăn ngừa với những cá nhân dễ bị ảnh hưởng (như phụ nữ có thai...) khi 
làm việc với những chất nguy hiểm cao. 

4. Cần có sự chuẩn bị bảo vệ có hiệu quả. 
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1.3.3.1. Hướng dẫn kiểm tra nhân viên phòng thí nghiệm xử lý các vi sinh 
vật ở an toàn sinh học cấp độ 17 

Lịch sử đã chỉ ra rằng, việc sử dụng các vi sinh vật ở mức độ này là không gây 
ra bệnh cho con người hay động vật. Tuy nhiên tất cả các nhân viên trong phòng thí 
nghiệm nên trải qua một kỳ kiểm tra về sức khoẻ. Tất cả các thành viên nên nhận 
biết được tầm quan trọng của việc duy trì kỹ thuật vi sinh vật cần thiết (GMT). 


1.3.3.2. Hướng dẫn kiếm tra nhân viên phỏng thí nghiệm xử lý các vi sinh 
vật ở an toàn sinh học cấp độ 2 

1. Kiểm tra sức khoẻ trước, nên ghỉ chép lại bệnh án sức khoẻ của nhân viên và 
thực hiện đánh giá sức khoẻ nghề nghiệp. 

2. Có bản ghi chép bệnh và thời gian vắng mặt được giữ ở Ban Quản lý phòng 
thí nghiệm. 

3. Phụ nữ ở tuổi sinh để nên biết về nguy cơ gây ra mắc bệnh nghề nghiệp đến 
những đứa trẻ chưa ra đời do các loại vi sinh vật, virut sởi,... gây ra. Những biện pháp cụ 
thể được đưa ra để bảo vệ bào thai với các loại vi sinh vật mà người mẹ tiếp xúc. 


1.3.4. Huấn luyện 


Lỗi của con người và công nghệ kém có thể làm hại đến sự bảo vệ tốt nhất vẻ 
sức khoẻ của nhân viên phòng thí nghiệm. Đo đó, một nhân viên có ý thức bảo vệ, có 
hiểu biết tốt về kiểm soát các chất nguy hiểm trong phòng thí nghiệm, đó là giải pháp 
để ngăn chặn sự lây nhiễm, tai nạn trong phòng thí nghiệm. Vì lý do này, việc tiếp tục 
mở lớp đào tạo tại chức về an toàn sinh học là cần thiết. Một chương trình an toàn 
hiệu quả bắt đầu với việc quản lý phòng thí nghiệm, đảm bảo chắc chắn là thực hành 
an toàn phòng thí nghiệm và những hoạt động cần được thống nhất trong khoá dào 
.tạo cơ bản cho nhân viên. Huấn luyện về an toàn nên nằm trong phần giới thiệu ban 
đầu về phòng thí nghiệm cho những nhân viên mới. Nên giới thiệu cho nhân viên 
những quy tắc thực hành và những hướng dẫn, bao gồm cả thao tác thủ công an toàn. 
Phải đảm bảo là nhân viên có thể đọc và hiểu được hướng dẫn, các ký hiệu cũng nên 
được biết. Người giám sát phòng thí nghiệm đóng vai trò quan trọng trong việc huấn 
luyện cho nhân viên của họ với các công nghệ cao. Nhân viên an toàn sinh học có thể 
giúp đỡ, huấn luyện và cung cấp những dẫn liệu mới (xem mục 8.3). 

Nhân viên được huấn luyện nên biết thông tin về các phương pháp an toàn về 
chất nguy hiểm cao thường gặp phải. Bao gồm: 

1. Nhóm nguy hiểm hít phải khi sử dụng những que cấy, đĩa chứa aga. những 
vết bẩn khi cấy vi khuẩn, lấy mẫu máu hay huyết thanh. 

2. Nhóm nguy hiểm ăn phải khi lấy mẫu vật, cấy vì khuẩn. 

3. Nhóm nguy hiểm tiếp xúc với da khi đùng xiranh hay kim tiềm. 

4. BỊ động vật cào cấu hay khi tiếp xúc. 

5. Cầm những vật có tiềm năng gây bệnh nguy hiểm. 

6. Xử lý những vật lây nhiễm. 
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1.3.5. Xử lý rác thải 

Người ta định nghĩa rác là bất cứ thứ gì bỏ đi. 

Trong các phòng thí nghiệm, việc khử trùng rác và loại bỏ có quan hệ với 
nhau. Bất kỳ vật liệu ô nhiễm nào được sử dụng hằng ngày ở phòng thí nghiệm đều 
phải bỏ đi. Hầu hết đồ dùng bằng thuỷ tỉnh, các dụng cụ và quần áo trong phòng thí 
nghiệm được tái chế hoặc tái sử dụng. Nguyên tắc quan trọng hơn là tất cả các vật 
liệu lây nhiễm nên được khử trùng, hấp hoặc thiêu đốt trong phòng thí nghiệm. 

Những câu hỏi chủ yếu cần được trả lời trước khi xử lý các vật liệu thải hồi từ 
phòng thí nghiệm như các vì sinh vật hay các tế bào động vật là: 

1. Những đối tượng hay vật chất nào được khử trùng có hiệu quả bằng một quy 
trình được thừa nhận. 

2. Nếu không, chúng có thể được đóng gói theo cách chỉ dẫn rồi cho vào lò đốt 
gần nhất hay chuyển đến một phòng thí nghiệm khác có lò đốt hợp lý. 

3. Nên bỏ đi các vật liệu được khử trùng bao gồm cả các chất có tiềm năng gây 
nguy hiểm đến các sinh vật ảnh hưởng đến những người trực tiếp mang đi thải hồi 
hoặc những người có thể bị ảnh hưởng bởi những vật liệu bị thải hồi bên ngoài 
phòng thí nghiệm. 
1.3.5.1. Khử trùng 

Khử trùng bằng nồi hơi là phương pháp thông dụng. Vật liệu cần khử trùng 
được đặt trong một dụng cụ chứa như túi nhựa để hấp, hoặc dụng cụ của nồi hấp, 
hoặc đốt ở lò đốt. Những phương pháp được lựa chọn có thể được đưa ra khi mà có 
thể loại bỏ hoặc giết chết những ví sinh vật (để biết thêm thông tin xem mục 3.3). 
1.3.5.2. Xử lý vứt bỏ những vật liệu ô nhiễm và rác thải 

Một hệ thống nhận biết và phân loại các vật liệu lây nhiễm và dụng cụ chứa 
chúng được công nhận theo nguyên tắc quốc gia và quốc tế. Các loại này bao gồm: 

— Rác không lây nhiềm có thể tái sử dụng, hay tái sinh, hay bỏ đi như rác 
chung, rác sinh hoạt. 

— Những kim tiêm, dao mổ, dao và mảnh vỡ thuỷ tỉnh sắc nhọn có chứa chất 
lây nhiễm phải được thu gom vào thùng chứa phù hợp, có nắp đậy và được xử lý 
như chất lây nhiễm. 

~ Vật liệu bị ô nhiềm được khử trùng bằng nồi khử trùng hơi và được rửa sạch, 
tái chế hay tái sử dụng. 

— Vật chất bị ô nhiễm được cho vào nồi hơi hoặc loại bỏ. 

— Vật chất bị ô nhiễm được cho trực tiếp vào lò đốt. 

1. Những vật sắc nhọn 


Sau khi sử dụng, kim tiêm và xiranh nên được loại bỏ đi, xiranh có thể cho vào 
thùng chứa loại bỏ đễ nhận biết, hoặc lò đốt, hoặc nồi hơi nếu cần. 
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Những thùng chứa phần bỏ đi dễ nhận biết phải bên và không được dựng đầy. 
Khi đầy khoảng 3/4, cho nó vào thùng chứa rác lây nhiễm và đem đốt. Phần rác loại 
bỏ cũng cần khử trùng bằng nồi hơi sau đó mới được thải ra bãi rác. 

2. Sự khử trùng bằng nồi hơi và tái sử dụng vật liệu ô nhiễm (có thể gây ô nhiễm) 

Biện pháp làm sạch trước như sự khử trùng bằng nồi hấp và tái sử dụng có thể 
làm giảm vật liệu ô nhiễm hoặc có tiềm năng gây ô nhiễm. Bất kỳ sự làm sạch nào 
hay sửa chữa phải được tiến hành sau khi khử trùng. 

3. Vứt bỏ các vật liệu ô nhiễm (có tiềm năng gây ô nhiễm) 

Khác với những vật sắc nhọn ở trên, tất cả những vật liệu ô nhiễm (có tiềm năng 
gây ô nhiễm) nên được khử trùng bằng nồi hấp có thùng chứa không bị rò rỉ. Sau khi 
khử trùng bằng nồi hấp, vật liệu được chuyển sang thùng chứa và đem đến lò đốt. 
Nếu có thể những vật liệu thải ra từ hoạt động kiểm tra sức khoẻ không nên chuyển 
đến những bãi rác sau khi khử trùng. Nếu có sắn lò đốt ở khu vực thí nghiệm thì thiên 
huỷ và có thể bỏ qua việc khử trùng bằng nồi hấp. Rác lây nhiễm nên được để trong 
những thùng chứa được thiết kế riêng và được vận chuyển trực tiếp đến lò đốt. Tái sử 
dụng các thùng chứa vận chuyển không bị rò rỉ và có nắp đậy kín. Chúng được tẩy 
trùng và làm sạch trước khi chuyển trở lại phòng thí nghiệm để sử dụng. 

Những thùng chứa rác thải, nồi hay lọ không vỡ được đặt ở mọi nơi làm việc, 
khi sử dụng phải được khử trùng. Rác nên được khử trùng trong thời gian thích hợp, 
bằng thuốc tẩy trùng (xem mục 3.3). Những dụng cụ chứa vật liệu bỏ đi nên được 
tẩy trùng và làm sạch trước khi sử dụng lại. 

Việc đốt rác ð nhiễm phải được sự đồng ý của cộng đồng và các chuyên gia về 
ô nhiễm không khí, cũng như các chuyên gia về an toàn phòng thí nghiệm (xem 
mục 3.3). 


1.3.6. An toàn thiết bị, phóng xạ, điện, lửa và hoá chất 


Việc diệt các sinh vật gây bệnh có thể là kết quả trực tiếp của các chất hoá 
học, đốt cháy, điện và tác nhân phóng xạ, do vậy cần duy trì tiêu chuẩn cao vẻ an 
toàn những phạm: vị này trong bất kỳ phòng thí nghiệm vi sinh vật nào của các quốc 
gia có đủ khả năng, hoặc do các chuyên gia đặt ra các quy định, hoặc tìm sự hỗ trợ 
của họ nếu cần. Chất hoá học, lửa, điện, phóng xạ và các thiết bị an toàn đã được 
nghiên cứu chỉ tiết. Để biết thêm thông tin về các thiết bị an toàn xem mục 2.2. 


1.4. PHÒNG THÍ NGHIỆM AN TOÀN SINH HỌC CẤP ĐỘ 3 HAY PHÒNG 
THÍ NGHIỆM CÁCH LY 


Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp độ 3 được thiết kế khi làm việc với 
nhóm vì sinh vật nguy hiểm 3 và với một thể tích lớn hay nồng dộ cao của các vi 
sinh vật nhóm nguy hiểm 2, nguy hiểm nổ bình áp suất. An toàn sinh học cấp độ 3 
đồi hỏi sự tăng cường những hoạt động bảo vệ và nâng cao chương trình an toàn các 
phòng thí nghiệm cơ bản (Án toàn sinh học cấp độ 1 và 2 đã giới thiệu ở mục 1.3). 
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Hướng dẫn đưa ra chương này được thể hiện trong quy định là phải áp dụng 
An toàn sinh học cấp độ I và 2 trước khi áp dụng cho phòng thí nghiệm cấp độ an 
toàn cao hơn. An toàn sinh học cấp độ 3 có phần thêm chính và sự thay đổi trong: 

1. Quy tắc thực hành. 

2. Thiết kế phòng thí nghiệm. 

3. Sự theo dõi sức khoẻ. 

Các phòng thí nghiệm trong loại này nên được đăng ký với quốc tế hay các 
chuyên gia sức khoẻ phù hợp khác. 

1.4.1. Quy tắc thực hành 

Quy tắc thực hành trong phòng thí nghiệm cơ bản. An toàn sinh học cấp độ 1 
và 2 áp dụng bao gồm: 

1. Biểu tượng và dấu hiệu cảnh báo quốc tế về nguy hiểm sinh học (xem hình 
1.1) được gắn ở cửa ra vào của phòng thí nghiệm để nhận biết mức độ an toàn sinh 
học và tên của người giám sát phòng thí nghiệm. 

2. Quần áo bảo hộ trong phòng thí nghiệm phải là loại có phần cứng ở phía 
trước được quấn áo choàng xung quanh, trang phục sạch sẽ, mũ đội đầu và giày, 
dép riêng, việc dùng áo khoác có cài khuy phía trước trong phòng thí nghiệm là 
không phù hợp, có thể ống tảy áo không đủ che phủ hết cẳng tay. Quần áo bảo hộ 
trong phòng thí nghiệm không được mặc ra ngoài phòng thí nghiệm và nó phải 
được khử trùng trước khi giặt. Việc chuyển đổi quần áo thông thường thành quần áo 
phòng thí nghiệm có thể được cho phép khi làm việc với một vài tác nhân. 

3. Thao tác của tất cả các vật có nguy cơ lây nhiễm cần phải được xử lý trong 
tủ an toàn sinh học hay thiết bị an toàn khác (xem mục 2.). 

4. Thiết bị bảo vệ đường hô hấp có thể cần thiết cho một vài hoạt động thí 
nghiệm hoặc làm việc với các mầm bệnh từ các loài động vật (xem mục 2.2). 

1.4.2. Thiết kế phòng thí nghiệm và các thiết bị 
1.4.2.1. Thiết kế phòng thí nghiệm 

1. Phòng thí nghiệm phải được phân chia thành nhiều khu, không hạn chế SỰ 
vận chuyển giữa các toà nhà. Hơn nữa, việc thiết kế có thể được thực hiện bởi việc 
đánh giá phòng thí nghiệm và cửa hay lối vào thông qua phòng khách (đợi) (ví dụ 
lối vào cửa đôi hay phòng thí nghiệm cơ sở — An toàn sinh học cấp độ 2) để duy trì 
áp suất khác nhau giữa phòng thí nghiệm và khoảng không gần kề nó. Phòng đợi 
nên có thiết bị cho việc phân loại quần áo sạch, bẩn và cần có vòi nước phun để rửa. 

2. Cửa phòng đợi (khách) có thể đóng và mở. Vì vậy, chỉ có một cửa được mở 
riêng biệt. Màn hình quan sát có thể được trang bị và đặt ở cửa thoát hiểm. 

3. Bề mặt của tường, cửa và trần nhà nên được chống thấm và dễ dàng cho việc 
cọ rửa. Những khe hở trên các bề mặt này (ví dụ như các ống thoát,...) nên được đậy 
kín để thuận tiện cho việc khử trùng phòng. 
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4. Phòng thí nghiệm phải được đóng kín để khử trùng. Hệ thống ống dẫn khí 
được xây dựng để cho phép việc khử trùng khí. 

5. Cửa sổ phải được đóng, niêm phong và không vỡ. 

6. Hệ thống rửa có bằng tay nên được đặt gần cửa ra vào. 


7. Cần có hệ thống điều khiển sự thông hơi để duy trì đòng không khí trực tiếp 
vào phòng thí nghiệm. Cần lắp đặt một thiết bị kiểm tra bằng mắt có hoặc không có 
còi báo động. Vì vậy, nhân viên có thể đảm bảo duy trì dòng không khí thích hợp 
trực tiếp vào phòng thí nghiệm mọi lúc. 

8. Công trình xây dựng hệ thống thông hơi phải được thiết kế sao cho không 
khí từ phòng thí nghiệm được ngăn cách. An toàn sinh học cấp độ 3, không có sự 
trao đổi khí với những khu vực khác. Không khí có thể được lọc là không khí đặc 
biệt hiệu quả cao (HEPA), tái tạo lại và luân chuyển giữa các phòng thí nghiệm. 
Khí thải từ các phòng thí nghiệm (chủ yếu từ các tủ an toàn sinh học) được thải hỏi 
ra bên ngoài của khu nhà. Nó được phân tán từ những khu nhà đang sử dụng và 
đường thông khí. Tuỳ thuộc vào các tác nhân sử dụng, những khí này được thải 
thông qua hệ thống lọc HEPA. Hệ thống điều hoà không khí (HVAC) và thông hơi 
có thể được lắp đặt để ngăn chặn áp lực tuyệt đối của phòng thí nghiệm. Phòng thí 
nghiệm nên được lắp đặt còi báo động dễ nghe và dễ thấy để thông báo cho nhân 
viên về sự sai sót của hệ thống HVAC. 





Hình 1.4. Một phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp độ 3 điển hình 
(Hình vẽ miêu tả với điều kiện của CUH2A, Princeton, N.J, USA) 


9. Tất cả hệ thống lọc HEPA phải được lắp đặt theo cách cho phép khử độc và 
kiểm tra khí. 

10. Các tủ an toàn sinh học nên được đặt xa nơi hay đi lại và cách xa dòng 
nước, cửa hệ thống thông hơi (xem mục 2.1). 

11. Khí được hút từ tủ an toàn sinh học số 1 và số 2 qua hệ thống lọc HEPA được 
thải ra tránh sự trao đổi không khí ở trong tủ hay hệ thống thoát khí của toà nhà. 

12. Nồi hấp để khử trùng các vật liệu rác thải gây ô nhiễm nên có sẵn trong 
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phòng thí nghiệm. Rác thải dễ lây nhiễm phải được chuyển khỏi phòng thí nghiệm 
để khử trùng hay chôn lấp, nó phải được vận chuyển kín, thùng chứa khó vỡ và 
ngăn được sự rò rỉ theo tiêu chuẩn quốc gia và quốc tế thích hợp. 

13. Thiết bị khoá nước phải phù hợp với hệ thống cung cấp nước. Các loại bơm 
chân không cũng nên được bảo vệ một cách thích hợp và được che chắn. 

14. Phòng thí nghiệm cách ly — An toàn sinh học cấp độ 3 được thiết kế một 
cách tiện nghi nhất. : 

Một ví dụ thiết kế phòng thí nghiệm về mức độ an toàn sinh học cấp độ 3 được 
chỉ dẫn trong hình 1.4. 


1.4.2.2. Thiết bị phòng thí nghiệm 

Nguyên tắc cho việc lựa chọn các thiết bị sử dụng trong phòng thí nghiệm, bao 
gồm tủ an toàn sinh học (xem mục 2.1) tương tự như cho các phòng thí nghiệm cơ 
bản — An toàn sinh học cấp độ 2. 

Tuy nhiên an toàn sinh học ở cấp độ 3, thao tác với các vật liệu có tiểm năng 
lây nhiễm phải được thực hiện trong tủ an toàn sinh học hay các thiết bị an toàn cơ 
bản khác. Theo nghiên cứu đã đưa ra, các thiết bị như máy Ïy tâm cần được thêm 
các thiết bị bảo vệ. Một vài máy ly tâm và các thiết bị khác như công cụ phân loại 
cho phòng ô nhiễm cần có thêm hệ thống hút khí thông hơi và hệ thống lọc không 
khí hiệu năng cao (HEPA) để bảo vệ có hiệu lực. 


1.4.3. Giám sát y tế và sức khoẻ 


Các chương trình giám sát sức khoẻ cho các phòng thí nghiệm cơ sở — An toàn 
sinh học cấp độ l và 2 cũng giống như cho các phòng thí nghiệm — An toàn sinh 
học cấp độ 3, ngoại trừ có những thay đồi như: 

1. Sự kiểm tra sức khoẻ của tất cả các nhân viên làm việc trong các phòng thí 
nghiệm — An toàn sinh học cấp độ 3 — là bắt buộc. Công việc này bao gồm việc ghi 
chép một cách chỉ tiết lý lịch sức khoẻ và kiểm tra công việc nghiên cứu. 

2. Sau khi đánh giá bệnh lâm sàng, người bệnh được cung cấp thẻ giao địch (ví - 
dụ được giới thiệu ở hình 1.5) chỉ ra ông hoặc bà được thuê trong lĩnh vực nào của 
phòng thí nghiệm — An toàn sinh học cấp độ 3. Thẻ này bao gồm một bức ảnh của 
người được cấp, có bao da và luôn luôn được mang theo người. Tên của người giao 
dịch được ghi như giám đốc phòng thí nghiệm, người cố vấn sức khoẻ và hoặc văn 
phòng an toàn sinh học. 

Phòng thí nghiệm được cách ly toàn bộ từ lưu lượng di chuyển và lối vào đi 
qua phòng ngoài. 

Dưới đây là thẻ nhân viên và luôn được những nhân viên lưu giữ. Tên của mỗi 
cá nhân trong thẻ rất quan trọng để được cho phép ra vào và cũng bao gồm quyền 
hạn của người quản lý phòng thí nghiệm, cố vấn y khoa và nhân viên phòng 
thí nghiệm. 
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THẺ THEO DỐI BỆNH NHÂN Ảnh của 


Tên: người gi 
thẻ 





DÀNH CHO NGƯỜI KHÁM BỆNH 


Giữ thể nảy trong trường hợp không xác định được | 
bệnh, xuất trình thể nảy cho thầy thuốc và chú ý một 


trong những danh sách sau: 
ĐP—— Số ĐT (Nơi lâm việc) ————— 
Số ĐT (Nhà riêng: ———— 
Dr———— Sš°9T (Nơi làm việc) 
————————-— Số ĐT (Nhà ông ———— 


DÀNH €HO THẦY THUỐC 

Người gi thê này làm việc tại: ————————————— 
mà trong độ cỏ viru† gây bệnh, vi khuẩn, động vật 
nguyên sình hay giun, sán xuất hiện. Trong trưởng hợp 
không xác định được bệnh này, gặp người quản lý để 
biết thêm thông tin về các tác nhân mà người bệnh mắc 
phải. 

Phòng thí nghiệm: 

Địa chỉ 





Điện thoại: 





a) Mặt trước của thẻ b) Mặt sau của thẻ 


Hinh 1.5. Hinh thức mẫu thẻ khám sức khoả 


1.5. PHÒNG THÍ NGHIỆM AN TOÀN SINH HỌC CẤP ĐỘ 4 


Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp độ 4 hay phòng thí nghiệm cách ly 
tuyệt đối, phòng thí nghiệm bảo vệ tối đa. Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 
độ 4 được thiết kế để làm việc với các vi sinh vật nhóm nguy hiểm 4. Trước khi một 
phòng thí nghiệm được xây dựng và đưa vào hoạt động, việc kiểm tra chuyên sâu 
cân phải được thực hiện với các cơ quan đã có kinh nghiệm hoạt động trong lĩnh 
vực tương tự. Phòng thí nghiệm ngăn chặn tối đa —- An toàn sinh học cấp độ 4 được 
đặt đưới sự kiểm soát của quốc tế hoặc các chuyên gia về sức khoẻ thích hợp. 
Thông tin tiếp theo là giới thiệu vật liệu. Công việc tồn tại để theo đối sự phát triển 
của mức độ an toàn sinh học cấp độ 4 của phòng thí nghiệm phải liên hệ với WHO 
— cho các thông báo bổ sung về chương trình an toàn sinh học. 


1.5.1. Quy tắc thực hành 


Quy tắc thực hành cho mức độ an toàn sinh học cấp độ 3 được thay đổi thêm 
như sau: 


1. Luật làm việc có 2 người ở phòng thí nghiệm nên được áp dụng, nhờ đó 
không một cá nhân nào làm việc riêng lẻ. Điều này quan trọng đặc biệt nếu làm 
việc ở mức độ an toàn sinh học cấp độ 4. 


2. Yêu cầu trước tiên là thay đổi hoàn toàn quần áo và giày, dép khi ra vào 
phòng thí nghiệm. 


4. Các nhân viên phải được huấn luyện trong trường hợp khẩn cấp như bị 
thương hay bị bệnh. 


4. Một phương pháp của giao dịch cộng đồng thường ngày và khẩn cấp phải 
được thiết lập giữa nhân viên làm việc trong phòng thí nghiệm bảo vệ tốt đa —- an 
toàn sinh học cấp độ 4 và nhân viên cung cấp ngoài phòng thí nghiệm. 

1.5.2. Thiết kế phòng thí nghiệm và các thiết bị 
Điểm đặc trưng của một phòng thí nghiệm An toàn sinh học cấp độ 3 cũng áp 
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dụng cho phòng thí nghiệm bảo vệ tối đa — An toàn sinh học cấp độ 4 với những 
Công Cụ sau: 


1.5.2.1. Bảo vệ cơ bản 

Một hệ thống bảo vệ cơ bản phải được thay thế, gồm một hay một nhóm sau: 

1. Phòng thí nghiệm loạt III, có hai cửa ưu tiên để vào phòng đặt tủ sinh học an 
toàn loại HI. Trong phòng thí nghiệm này có tủ an toàn sinh học loại III đảm bảo sự 
bảo vệ cơ bản. Cần có vòi rửa cá nhân bên trong và bên ngoài phòng. Nguồn cưng 
cấp và các vật liệu không được mang vào phòng thông qua khu vực thay đổi và đưa 
vào nồi hấp 2 cửa hoặc phòng xả hơi. Khi cửa ở phía ngoài đã chắc chắn đóng, nhân 
viên trong phòng thí nghiệm có thể mở cửa ở phía trong để lấy lại vật liệu. Những 
cửa của nồi hấp hay phòng xả hơi được khoá cửa bên ngoài không thể mở trừ khi 
nồi hấp được hoạt động thông qua phòng khử trùng hay phòng xả hơi để khử trùng. 

2. Phòng thí nghiệm đầy đủ: Một phòng thí nghiệm bảo vệ đầy đủ có các thiết 
bị riêng biệt khác nhau về thiết kế và yêu cầu kỹ thuật cho phòng thí nghiệm an 
toàn sinh học cấp độ 4 với tủ an toàn sinh học loại HL. Những phòng thí nghiệm bảo 
vệ đầy đủ, nhân viên phải đi qua khu vực khử trùng để vào những khu vực có vật 
chất lây nhiễm. Cần có một vòi nước rửa để sử dụng khử trùng cho nhân viên khi 

“rời khỏi phòng thí nghiệm, đồng thời phải có vòi rửa ở bên trong và bên ngoài 
phòng thí nghiệm. Nhân viên vào khu vực thí nghiệm cần phải mặc áo choàng, 
phòng phải có điều hoà áp suất, không khí được cung cấp qua bộ lọc HEPA. Không 
khí phải được cung cấp bằng một hệ thống nguồn khí độc lập để sử dụng trong 
trường hợp khẩn cấp. Lối vào cửa phòng thí nghiệm thông qua một cửa van không 
khí chặt. Cần cung cấp một hệ thống cảnh báo thích hợp cho nhân viên sử dụng 
trong trường hợp thiếu khí (xem mục 2.1). 


1.5.2.2. Kiểm soát lối vào 

Phòng thí nghiệm bảo vệ tối đa — An toàn sinh học cấp độ 4 phải được đặt 
trong một toà nhà riêng biệt hay trong một tâng được thiết kế trong một toà nhà 
chắc chắn. Lối vào và ra của nhân viên và nguồn cung cấp được thông qua một cái 
cửa có không khí đi vào, nhân viên phải có một bộ quần áo để thay trước khi ra về, 
nên có vòi nước phun để rửa trước khi mặc quần áo thông thường. 
1.5.2.3. Hệ thống điều hoà không khí | 

Áp suất tương đối phải được duy trì trong thiết bị, cả việc cung cấp và thải hồi 
khí phải qua hệ thống lọc HEPA. Có những dấu hiệu khác nhau trong hệ thống 
thông hơi của phòng thí nghiệm loại II và phòng thí nghiệm thíchhợp ' 

1. Phòng thí nghiệm loại HI: Không khí được cung cấp cho phòng an toàn sinh 
học loại HI qua một HEPA trong phòng hay được cung cấp trực tiếp từ hệ thống cung 
cấp không khí. Việc hút khí từ tủ an toàn sinh học loại II phải thông qua hai HEPA và 
thải ra ngoài. Phòng phải được hoạt động ở ấp suất tương đối trong phòng thí nghiệm 
tại cùng một thời điểm. Cần có hệ thống thông hơi mở cho phòng thí nghiệm. 
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2. Phòng thí nghiệm đủ điều kiện: Cần có sự cung cấp không khí cho phòng và 
hệ thống hút không khí. Việc cung cấp và hút các thành phần của hệ thống thông 
hơi làm cân bằng việc cung cấp trực tiếp dòng không khí vào nơi thích hợp, từ đó 
làm giảm chất độc tới nơi có nhiều chất độc tiềm năng nhất. Cần có thêm quạt hút 
không khí để đảm bảo duy trì thiết bị dưới áp suất âm tại cùng một thời điểm, áp 
suất khác nhau trong các phòng thí nghiệm đủ điều kiện; giữa các phòng thí nghiệm 
và những vùng gần kể được kiểm soát. Dòng không khí được cung cấp và hút các 
thành phần của hệ thống thông hơi phải được kiểm tra. Để kiểm soát phải được sử 
dụng hệ thống thích hợp để ngăn chặn áp lực của phòng thí nghiệm có HEPA và 
HEPA phải cung cấp không khí cho vùng thích hợp. Dòng không khí khử trùng từ 

_ phòng thí nghiệm thải ra ngoài phải thông qua một chuỗi hai hệ thống HEPA. Việc 
hút không khí có thể khép kín, nhưng chỉ trong phòng thí nghiệm đủ điều kiện. 
Trường hợp an toàn sinh học cấp độ 4, phòng thí nghiệm đủ điều kiện phải được 
khép kín. Không khí, hoá chất, các vật liệu khác và các loài động vật sử dụng trong 
phòng thí nghiệm phải đủ điều kiện an toàn. 

Tất cả các HEPA cân được kiểm tra thường xuyên. Vỏ bọc của HEPA được 
thiết kế cho phép khử trùng được bên trong lớp lọc. Lớp lọc có thể được tháo ra để 
khử trùng hay thiêu ở lò đốt. 
1.5.2.4. Khử trùng dòng chảy 

Tất cả các dòng chảy từ phòng khử trùng, hay phòng an toàn sinh học loại IH 
phải được khử trùng trước đợt hút không khí cuối cùng. Việc xử lý hơi nóng cũng là 

-_ một phương pháp được sử dụng. 
1.5.2.5. Sự khử trùng rác thải và các vật liệu 

Phải có sẵn nồi hấp trong phòng thí nghiệm. Các phương pháp khác để khử trùng 
phải sẵn sàng để sử dụng cho các dụng cụ không thể khử trùng bằng hơi nước. 
1.2.5.6. Cần cung cấp van không khí ở những lỗ thông hơi cho các vật mẫu, vật 
liệu và các loài động vật. 
1.5.2.7. Cân đáp ứng năng lượng khẩn cấp và cung cấp đều đặn những dòng 
năng lượng. : 
1.5.2.8. Cân lấp đặt hệ thống cống rãnh 

Do sự phức tạp của công việc trong phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp độ 
4, việc phân chia công việc một cách chỉ tiết cần được hoàn thiện và kiểm tra trong 
các bài tập huấn luyện. Thêm vào đó, một chương trình khẩn cấp phải được đặt ra 
(xem mục 3.2). Khi chuẩn bị chương trình này, nên tích cực hợp tác với quốc tế và 
các chuyên gia sức khoẻ ở địa phương. Nên có cả dịch vụ khẩn cấp khác: Chữa 
cháy, cảnh sát và bệnh viện. 
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2.1. TỦ AN TOẢN SINH HỌC (BSC) 


Tủ an toàn sinh học (BSC) được thiết kế đảm bảo an toàn cho người vận hành, 
môi trường phòng thí nghiệm và các công cụ dùng để làm việc khỏi sự tiếp Xúc với 
khí gây ô nhiễm và những sol khí nhiễm bẩn có thể gây nhiễm khi thao tác bằng tay 
với các nguyên, vật liệu chứa các tác nhân gây nhiễm trong phòng thí nghiệm như 
các giống vi sinh vật sơ cấp, giống lưu giữ, hay các mẫu chẩn đoán. Các soÏ khí 
được tạo ra bởi các hoạt động nào truyền năng lượng vào chất lỏng hoặc bán lỏng, 
như rung, va chạm vào nhau, khúấy hay nhỏ giọt chất lỏng lên bề mặt hay vào một 
chất lỏng khác. Các hoạt động khác của phòng thí nghiệm như đổ thạch đĩa, nuôi 
giống vi sinh vật trong bình nón, sử dụng pipet, sử dụng pipet nhiều đầu hút phân 
phối các dịch huyền phù chứa các tác nhân gây nhiễm cho vào môi trường thạch 
đĩa, khi trộn và khuấy đều chúng, ly tâm dịch đó, hoặc những thao tác trên động vật 
đều có khả năng tạo sol khí gây nhiễm. Các sol khí gây nhiễm có đường kính dưới. 
3um và các giọt chất lỏng đường kính 5-100um đều không thể thấy bảng mắt 
thường được. Nhân viên thí nghiệm không thấy được những hạt đó có thể được hít 

` vào hoặc có thể bị nhiễm khi đi qua nơi làm việc đã bị nhiễm bẩn. Khi sử dụng lšSC 
đúng cách có thể làm giảm sự lây nhiễm, cũng như giảm sự di chuyển của vì sinh 
Vật tiếp xúc với các hạt gây nhiễm, BSC cũng bảo vệ môi trường. 

__ Qua nhiều năm, cấu hình BSC đã được cải tiến nhiều lần. Sự thay đổi chủ yếu 
là thêm lưới lọc không khí đặc biệt hiệu quả cao (HEPA) vào hệ thống dẫn khí. 
Lưới lọc HEPA giữ lại khoảng 99,97% các hạt có đường kính 0,3m và 99 99% các 
hạt có kích cỡ lớn hơn. Điều này cho phép lưới HEPA giữ lại có hiệu quả mọi tác 
nhân gây nhiễm đã biết và đâm bảo rằng chỉ luồng không khí không chứa vi sinh 
vật mới được dẫn ra khỏi phòng an toàn sinh học. Mô hình thiết kế thứ hai là hướng. 
dòng khí qua lưới lọc HEPA vào bề mặt làm việc, bảo vệ bề mặt làm việc khỏi sự ö 

_ nhiễm. Đặc tính này liên quan tới sự bảo vệ sản phẩm thí nghiệm. Các thiết kế trên 
cho ra đời 3 loại BSC. Kiểu hoạt động của mỗi loại được ghi ở bảng 2.1. 

Chú ý: Các tủ dẫn khí theo chiểu ngang/dọc (tủ làm việc có không khí sạch) 

không phải là các tủ an toàn sinh học và không sử dụng cho các mục đích như trên. 


bố 
káx« 
Ÿ 


Xu 





2.1.1. Các tủ an toàn sinh học loại I 


Hình 2.1 cho thấy sự hoạt động của BSC loại I. Buông khí được thiết kế bên 

trong thông qua phần trước mở với tốc độ tối thiểu là 0,38m/s, nó đi qua phía trên 
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bề mặt làm việc được dẫn ra khỏi buồng cấy thông qua ống xả. Dòng khí có định 
hướng sẽ quét các hạt sol khí được tạo thành trên bê mặt nơi làm việc khỏi người thí 
nghiệm và dẫn ra ngoài qua ống thoát 
khí. Tủ mở ở phía trước cho phép tay 
người thao tác tiếp cận với bê mặt làm 
việc bên trong tủ trong quá trình làm 
thí nghiệm qua cửa sổ kính. Cửa số đó 
có thể được kéo lên để dễ thao tác 
trong công việc hay cho các mục đích 
khác nhau. . 
Không khí từ tủ cấy đi ra qua 
lọc HEPA. Không khí đi vào tủ thí 
nghiệm thoát ra ngoài qua đường 
thoát không khí ra khỏi khu nhà; 
Không khí ra đến bên ngoài toà nhà 
theo đường dẫn ra; hoặc đi trực tiếp 
ra ngoài. Lọc HEPA có thể nằm tại Hinh 2.1, Sơ đồ hoạt động của tủ an toàn 
vị trí ống dân tổng hoặc đường dẫn sinh học loại Ï 
không khí thoát của khu nhà. Một số 
BSC loại I được trang bị thêm một 
quạt chuyên để xả khí ra, loại khác 
thì dựa vào một quạt dẫn khí trong 
hệ thống thoát khí. 





A Cửa trước mở; B. Kính chắn; €. Lọc 
HEPA thoát khí, D. Đường thoát khí chung. 


BẰNG 2.1. PHÂN LOẠI CÁC TỦ AN TOÀN SINH HỌC DỰA TRÊN KIỂU BẢO VỆ 











Kiểu bảo vệ 
Bảo vệ người đối với vì sinh vật thuộc các nhóm 
nguy cơ 1~3. 

Bảo vệ người đối với vì sinh vật nhóm nguy cơ 4, 
Phòng thí nghiệm có hộp găng tay. 

† Bảo vệ người đối với vi sinh vật nhóm nguy cơ 4, 
mặc phòng hộ phòng thí nghiệm. . 


- Bảo vệ sản phẩm. . Loại II, loại III chỉ dành cho tủ cấy có thổi khí. 


Bảo vệ khỏi chất hoá học/ phóng xạ dễ biến đổi | Loại IIB1, IIA1 thoát khí ra ngoài. 


theo từng phút. 
Loại l, JIB2, loại HI. 


Loại BSC 
Loại †, loại II, loại IIt. 


























Loại III. | 















Loại \, loại II. 









Bảo vệ khỏi chất hoá học? phóng xạ dễ biến đổi 








2.1.2. Các tủ an toàn sinh học loại II 


Dành cho nuôi cấy mô - tế bào, nuôi cấy virut và các mục đích khác, nhằm 
không cho không khí chưa vô trùng đi qua bề mặt làm việc. BSC loại II không chỉ 
để phòng hộ cá nhân mà còn bảo vệ bê mặt làm việc không tiếp xúc với không khí 
nhiễm bẩn. Có thể chia các BSC loại II thành 4 loại (A1, A2 và BI, B2). Khác với 
BSC loại I, loại chỉ cho không khí đã lọc qua HEPA vào bề mặt làm việc, BSC loại 
II có thể dùng để làm việc với các tác nhân gây nhiễm thuộc nhóm nguy cơ 2 và 3. 
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Dùng BSC loại II làm việc với các tác nhàn thuộc nhóm nguy cơ 4 phải kèm theo 
dụng cụ chịu áp lực. 


2.1.2.1. Tủ an toàn sinh học loại lÍA1 

Loại IAI (hình 22) có 
một quạt bên trong để hướng 
đòng khí cấp vào trong tủ qua 
cửa trước mở. Khi dòng khí đi 
xuống phía dưới nó sẽ bị 
"phân cắt" ở khoảng 6 — 1§em 
tính từ bể mặt làm việc, một 
nửa lượng không khí thoát qua 
màng lưới phía trước, số còn 
lạ thoát qua đường thoát 
không khí phía sau. Mỗi sol 
khí tạo ra trong quá trình làm 
TH W LEO thông Hinh 2.2. Sơ đổ tổng quát các BSC loại IIA1 
khí đi xuống bắt giữ lại và cho — ¿ Của mỏ trước; B. Kính chấn,C, Lọc HEEA thoái, 
di qua màng lọc thoát không _ D, ống thoát tổng; E. Lọc HEPA cấp khí; F. Quạt thổi. 
khí phía sau, rồi đi vào khoảng 


trống giữa lọc cấp không khí và thoát không khí nằm ở trên đỉnh tủ. Tuỳ theo kích thước - 
của những màng lọc này, khoảng 70% lượng không khí tái tuân hoàn tới lọc HEPA và 
cấp lại vào bề mặt làm việc; 30% còn lại theo đường thoát không khí ra ngoài. 

Không khí đi từ ống thoát BSC loại HAI có thể được tái tuần hoàn hoặc thoát 
ra bên ngoài khu nhà thông qua một cầu nối vào hệ thống thoát không khí chung 
của khu nhà. 

Tái tuần hoàn không khí thoát ra ngoài khoảng không tạo thuận lợi việc giám 
giá thành sử dụng nguyên, vật liệu vì không khí nóng không được cho đi ra ngoài 
môi trường. Thiết bị nối với hệ thống thoát không khí mà BSC có thể sử đụng khi 
làm việc với các đồng vị phóng xạ hoặc hoá chất độc hại lơ lửng (bảng 2.Ì). 


2.1.2.2. Các tủ an toàn sinh học loại IIA2 thoát không khí, IIB1, IIB2 

Các BSC loại HA2 thoát không khí ra bên ngoài, IIBI (hình 2.3) và BSC IIB2 
có nhiều khác biệt với loại BSC IA1. Những đặc tính của các loại BSC thuộc loại I, 
II và IH giới thiệu ở trong bảng 2.2. Những sai khác này cho phép sử dụng các BSC 
theo các mục đích chuyên biệt (xem bảng 2.1). Các BSC này khác nhau ở một vài 
điểm: Tốc độ không khí đi vào phía trước, lượng không khí tái sử dụng đi vào bề 
mặt làm việc và đi ra khỏi buồng; hệ thống thoát không khí, xác định không khí có - 
được đưa ra bên ngoài hay không thông qua một hệ thống thoát định hướng hoặc 
thông qua đường thoát của khu nhà; sự phân bố áp lực (liệu đường ống dẫn có bị 
nhiễm bản sinh học hay đường ống.tổng chịu áp suất âm, hoặc ống dẫn bị ô nhiễm 
và ống tổng được bao bởi các ống chịu-áp suất lực âm và các ống tổng khác không). 
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Hình 2.3. Sơ đồ hoạt động của tủ an toàn sinh học loại IIB+1 
A. Cửa mở trước; B. Kinh chắn; C. Lọc HEPA thoát; D. Ống thoát tổng; 
_E. Lọc HEPA cấp không khí; F. Quạt gió, G. Lọc HEPA cấp không khí. Cần có hệ thống nối 
.giữa đường thoát không khí của BSC với đường thoát không khí của cả khu nhà. 


BẰNG 2.2, SỰ KHÁC NHAU GIỮA CÁC TỦ AN TOÀN SINH HỌC LOẠI I, II VÀ lil 








Hệ thống thoát không khi 








Thoát ra khoảng trống hoặc 
đường nổi phía sau. 

Thoát ra khoảng trống hoặc 
đường nối phia sau. 















Loại lIA2, 70 
thoát khí ra ï 
bổn ngoài 





* Mọi ống dẫn bị ô nhiễm sinh học đầu chịu áp suất âm hoặc xung quanh là các ống dẫn hoặc 
ống tổng chịu áp lực âm. 


Mô tả cấu trúc hoàn chỉnh các BSC lIA, IIB khác nhau có thể xem trong hướng dẫn của nhà 
sản xuất. 


2.1.3. Các tủ an toàn sinh học loại li 


Loại này là cấp độ bảo vệ cao nhất cho người sử dụng và để làm việc với các 
tác nhân nhóm nguy cơ 4. Mọi sự rò rỉ đều phải được bịt kín. Việc cấp không khí đi 
qua lọc HEPA và thoát không khí ra ngoài đi qua 2 lần lọc HEPA. Dòng không khí 
được duy trì bằng hệ thống thoát ra phía ngoài tủ (hệ thống này giúp cho phía bên 
trong tủ chịu được áp suất âm, khoảng 124,5Pa. Khi làm việc với tủ này cần phải sử 
dụng găng tay cao su dày, an toàn cao, nối trực tiếp ở phía trước tủ). BSC loại III 
cần có I hộp xuyên qua để có thể khử trùng và được trang bị cùng với lọc HEPA 
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thoát. Tủ thuộc loại II có thể được nối với 1 nồi hấp áp lực 2 cửa để khử trùng mọi 
nguyên, vật liệu đi vào hoặc ra khỏi tủ đó. Một số hộp găng tay có thể được nối với 
nhau để mở rộng bề mặt làm việc. Các BSC thuộc loại III thích hợp cho các công 
việc ở các phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp độ 3 và 4. 


Nhỉn phía trước Nhìn bên 





Hình 2.4. Sơ đồ cấu tạo của tủ an toàn sinh học toại III (hộp để găng) 
A, Các vị trí đặt găng tay dài tới khuỷu tay; B. Khung kính trượt; G. Lọc HEPA kép thoát 
không khí; D. Lọc HEPA cấp không khí; E. Nổi hấp áp lực 2 đầu hay hộp đi qua; 
F. Chậu nhúng chứa hoá chất. Phải nối ống xả tủ với một hệ thống thoát không khí riêng rẽ 
của toàn khu nhà. 
2.1.4. Các nối thông không khí từ tủ an toàn sinh học 


Một "mái vòm" hay "nắp đậy" được thiết kế cho việc sử đụng với các BSC loại 
HAI, HA2 để thông không khí ra bên ngoài BSC. Nắp đậy khít với cửa thoát phía 
trên tủ, hút không khí vào đường thoát không khí theo các ống xả của cả khu nhà. 
Lỗ mở nhỏ, đường kính khoảng 2,5cm nối giữa nắp đậy và cửa xả của tủ. Lỗ mở 
nhỏ đó cũng làm cho không khí trong phòng được hút vào hệ thống xả không khí cả 

_ khu nhà. Công suất xả của khu nhà phải đủ lớn để thu được cả không khí từ tủ BSC 
lẫn không khí trong phòng vào. Náp xả này phải đóng mở được hoặc được thiết kế 
để có thể tiến hành kiểm tra vận hành của tủ. Tóm lại, hoạt động của BSC có nắp 
đậy không bị ảnh hưởng nhiều bởi các chuyển động không khí trong khu nhà. 

Các BSC HBI và IB2 có ống dẫn liên kết cố định không thể mở được với hệ 
thống thoát không khí của khu nhà hoặc đúng hơn là với hệ thống ống chuyên 
dụng. Hệ thống thoát không khí khu nhà phải được thiết kế chính xác với các nhu 
cầu chuyên biệt bởi nhà sản xuất cả về thể tích lẫn áp lực tĩnh. 


2.1.5. Sự lựa chọn một tủ an toàn sinh học 


Lựa chọn một BSC trước hết phải dựa vào sự phù hợp với mục đích phòng ngừa 
được yêu cầu: Bảo vệ cho sản phẩm; bảo vệ cho người khi thao tác với các vi sinh - 
vật thuộc các nhóm nguy cơ I — 4; bảo vệ người tránh khỏi các đồng vị phóng xạ và 
hoá chất đễ thay đổi độc hại; hoặc kết hợp tất cả những điều trên. Bảng 2.1 đã chỉ ra 
các loại BSC cho từng mục đích phòng ngừa. 
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Các hoá chất độc hại dễ bay hơi không nên thực hiện trong BSC sử dụng không 
khí tuần hoàn, có nghĩa là các BSC thuộc loại I không có ống thoát nối với hệ thống 
thoát khí khu nhà, hoặc BSC HAI, IIA2. Có thể tạm chấp nhận các BSC IIBI khi 
làm việc với một lượng nhỏ các chất hoá học dễ biến đổi và các đồng vị phóng xạ. 
Khi phải làm việc với một lượng đáng kể các đồng vị phóng xạ và hoá chất để biến 
đổi cần có BSC loại HH2, còn gọi là buồng thoát toàn bộ khí ra ngoài. 

2.1.6. Cách sử dụng các tủ an toàn sinh học trong phỏng thí nghiệm 

1. Nơi đặt máy; Tốc độ dòng không khí đi qua phía trước vào BSC khoảng 
0,45m/s. Ở tốc độ này tính toàn vẹn dòng khí khó có thể có định hướng và nó dễ dàng 
bị phá vỡ bởi luồng khí lúc đó được tạo ra do người đi qua lạt gần BSC, do mở cửa sổ, 
do van cấp khí, do sự đóng và mở cửa. Một cách lý tưởng, các BSC cần được đặt ở vùng 
cách xa lối đi lại và khu vực dễ mà không khí hiện tại dễ bị tác động. Cần đọn sạch một 
khoảng 30cm phía sau và các phía bên của tủ bất cứ lúc nào để đễ dàng cho việc bảo 
dưỡng. Phía trên tủ cần khoảng không cao chừng 30 — 35cm để đảm bảo đo đạc chính 
xác lưu lượng khí đi qua lọc thoát và để cho các thay đổi về lọc thoát. 

2. Vận hành: Nếu không sử dụng các BSC kịp thời thì kết quả phòng ngừa độc 
hại có thể sẽ bị giảm đi nhiều. Các nhân viên vận hành cần duy trì toàn bộ phần dẫn 
không khí vào và ra khỏi tủ ở phía trước một cách cẩn thận khi thực hiện thao tác 
bằng tay. Việc thao tác bằng tay phải nhẹ nhàng và vuông góc với phần mở phía 
trước của tủ. Các thao tác bằng tay với các vật liệu bên trong cần được cách nhan 
khoảng l phút sau mỗi lần đặt tay vào bên trong nhằm làm cho tủ được điều chinh 
và để không khí quét qua bề mặt bàn tay và cánh tay. Số hoạt động qua phần cửa 
trước cần được giảm thiểu bằng cách đặt mọi vật dụng cần thiết vào bên trong tủ 
trước khi tiến hành các thao tác bằng tay. 

3. Sự di chuyển nguyên, vật liệu: Đường cấp không khí phía trước của các BSC 
lớp II không bị cản trở bởi giấy, thiết bị hay các vật dụng khác. Mọi nguyên, vật liệu 
được đặt vào bên trong BSC phải được làm sạch bề mặt trước bằng cồn 70%. Có thể 
được tiến hành bằng cách dùng các đầu phun nhúng tầm các chất khử trùng để giữ lấy 
các hạt sol khí bắn ra xung quanh. Mọi nguyên, vật liệu cần để sâu trong tủ, về phía 
cạnh sau của bề mặt làm việc trong tủ, để khi thao tác không che phần màng lọc ở rìa 
tủ. Các thiết bị có thể tạo ra các sol khí (như máy trộn, ống ly tâm....) nên được đặt 
phía rìa của tủ, Các thứ vứt bỏ, như túi đựng các chất nguy hiểm sinh học, khay đựng 
pipet bẩn và các bình nón cần được đặt sang một phía bên trong tủ. Khi làm việc một 
cách chủ động cần phải để đồ đạc từ bẻ mặt sạch sang nơi bản hơn. 

Túi đựng chất thải sinh học và khay đựng pipet bẩn để khử trùng không được đặt 
ngoài tủ, Cho:vào và lấy ra thường xuyên những dụng cụ thí nghiệm sẽ phá vỡ hàng rào 
ngăn khí trong tủ và có thể gây hại đến cả người thực hiện lẫn việc bảo vệ sản phẩm. - 

4. Vận hành và bảo dưỡng: Hầu hết các BSC được thiết kế đảm bảo hoạt động 
24h/ngày và các nhà righiên cứu nhận thấy hoạt động liên tục giúp khống chế lượng 
bụi và các vật chất đặc biệt bên trong phòng thí nghiệm. Các BSC IIA 1, HA2 thoát 
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không khí ra phòng hoặc khí thoát đi theo đường nối với các ống xả phải dừng hoạt 
động khi không sử dụng. Các loại BSC khác như IBI, IIB2, loại có ống dẫn khí gắn 
cố định, phải luôn luôn có không khí thổi qua chúng mọi lúc để duy trì cân bằng 
không khí trong phòng. Các buồng khí phải được bật ít nhất 5 phút trước khi bắt 
đầu và sau khi xong việc, đảm bảo cho tủ được làm sạch, có nghĩa là có thời gian để 
khí không sạch thoát khỏi phạm vi bên trong tủ. 

Nên để kỹ thuật viên chuyên ngành sửa chữa những hỏng hóc của các BSC. 
Mọi sự cố trong vận hành các BSC phải được thông báo và sửa chữa trước khi được 
tiếp tục sử dụng. 

5. Các đèn tử ngoại: Các BSC không bắt buộc có đèn tử ngoại. Nếu sử dụng 
chúng, phải làm sạch hằng tuần để lau bụi và chất bẩn có thể làm giảm hiệu quả 
khử trùng của đèn. Độ chiếu sáng đèn tử ngoại cần được kiểm tra khi tái kiểm định 
tủ để đảm bảo rằng ánh sáng phát ra là phù hợp. Phải tắt đèn tử ngoại khi tủ được sử 
dụng, nhằm bảo vệ mắt và da khỏi sự tiếp xúc thiếu thận trọng. 

6. Dùng lửa: Tránh dùng lửa để gần không gian vô trùng được tạo ra bên trong 
BSC. Ngọn lửa sẽ phá vỡ chiều hướng dòng khí và có thể gây nguy hiểm khi sử 
dựng cùng với những chất đễ bay hơi hay bắt lửa. Để khử trùng que cấy vi sinh vật 
đầu tròn, có thể dùng các đèn đốt nhỏ hoặc "lò" điện. 

7. Sự đánh đồ chất thí nghiệm: Cần dán một bản copy về quy trình xử lý mọi 
sự đánh đổ chất thí nghiệm trong phòng thí nghiệm để mọi nhân viên phải dọc và 
nắm được nội dung. Khi đánh đổ chất độc hại sinh học bên trong BSC, lập tức lau 
sạch ngay trong khi BSC vẫn đang hoạt động. Cần sử dụng một chất sát khuẩn có 
hiệu quả theo cách thức làm giảm thiểu sự tạo sol khí. Mọi đụng cụ sử dụng có các 
tác nhân gây bệnh bị đổ đây ra cần được diệt khuẩn hoặc/ và hấp diệt trùng. 

8. Sự kiểm tra: Sự vận hành và tính toàn vẹn của mỗi BSC cần được thử theo các 
tiêu chuẩn thực hành quốc gia hay quốc tế khi lắp đặt và kiểm tra định kỳ bởi những 
kỹ thuật viên đủ tiêu chuẩn tay nghề, theo hướng dẫn của nhà sản xuất. Đánh giá tính 
hiệu quả tính năng của BSC cần có các phép thử về tính toàn vẹn của tủ, khe lọc 
HEPA, dữ liệu về tốc độ dòng khí đi xuống, tốc độ khí bể mặt áp suất âm/ tốc độ 
không khí mô hình thổi khí, các chuông báo động và khoá trong. Cũng có thể làm các 
cách thử về rò rỉ điện, độ chiếu sáng, độ chiếu sáng của đèn UV, cấp độ tiếng ồn và 
độ rung, cần có các tập huấn đặc biệt, các kỹ năng và thiết bị để thực hiện các cách 
thử trên và đặc biệt là phải được thực hiện bởi những chuyên gia đủ tiêu chuẩn. 

9. Diệt khuẩn làm sạch: Mọi vật dụng bên trong các BSC, bao gồm cả thiết bị, 
cần được làm sạch bề mặt và mang ra khỏi tủ khi xong việc, vì những môi trường 
nuôi cấy còn lại có thể là cơ hội cho vi sinh vật sinh trưởng. 

Trước và sau mỗi lần sử dụng nên làm sạch bề mặt BSC. Bẻ mặt làm việc và các 
vách ngăn bên trong cần được làm sạch bằng chất sát khuẩn để diệt mọi vi sinh vật có 
thể có trong đó. Cuối mỗi buổi làm việc, làm sạch tổng thể bẻ mặt làm việc, các vách 
ngăn bằng kính phía bên, sau lưng và bên trong BSC. Nên sử dụng một chất tẩy, hoặc 
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cồn 70% có hiệu quả đối với các sinh vật đích. Lau chùi 2 lần với nước tiệt trùng là 
cần thiết khi sử dụng chất tẩy hay dung dịch sát khuẩn có tính ăn mòn. 

Nên để tủ hoạt động, nếu không cũng nên để hoạt động trong 5'phút nhằm làm 
sạch không khí bên trong trước khi tắt máy. 

10. Làm sạch: Các BSC phải được làm sạch trước khi được thay các màng lọc 
hoặc trước khi di chuyển. Cách làm sạch thông dụng nhất là phun formaldehyt. 
Việc làm sạch BSC cần được thực hiện bởi người có chuyên môn. 

11. Thiết bị phòng hộ cá nhân: Đồ phòng hộ cá nhân cần được mặc mỗi khi 
làm việc với BSC. Áo thí nghiệm phải đúng tiêu chuẩn làm việc theo quy định trong 
an toàn sinh học các cấp độ 1 và 2. Áo khoác phòng thí nghiệm kín ở phía trước, cài 
phía sau để bảo vệ tốt hơn và cần được sử dụng cho các phòng thí nghiệm an toàn 
sinh học cấp độ 3 và 4 (ngoại trừ các phòng thí nghiệm có đồng phục riêng). Găng 
tay phòng thí nghiệm cần được kéo trùm lên bên ngoài tay áo thí nghiệm chứ không 
nên kéo vào bên trong tay áo. Có thể mang ống tay bằng chất dẻo để bảo vệ phần 
tay người làm nghiên cứu. Mặt nạ và kính an toàn có thể được yêu cầu cho một số 
quy định làm việc. 

12. Báo động: Các BSC có thể được trang bị với 2 loại báo động. Báo động kính 
trượt chỉ có ở các tủ có khung kính trượt. Sự báo động này có đấu hiệu cho thấy người 
vận hành đi chuyển khung kính chưa đúng vị trí. Tiến hành làm đúng cho loại báo 
động này là đưa khung kính về đúng vị trí. Báo động về dòng khí khi có sự bất 
thường về đòng khí trong tủ. Điều đó cho thấy có sự nguy hiểm tức thì đối với người 
và sản phẩm thí nghiệm. Khi có âm thanh báo động về dòng khí, lập tức đừng công 
việc và thông báo ngay cho người giám sát. Những chỉ dẫn của nhà sản xuất cần được 
cung cấp những thông tín thêm. Việc đào tạo sử dụng BSC nên có cả phần này. 

13. Thông tín thay thế: Chọn đúng loại BSC, lắp đặt chúng, sử dụng đúng cách 
và kiểm tra hoạt động hằng năm, đây là những quá trình phức tạp. Chú ý rằng các 
công việc này phải được thực hiện dưới sự giám sát của các chuyên gia an toàn sinh 
học có kinh nghiệm và đủ trình độ. Những chuyên gia đó cần nắm vững những nội 
dung liên quan nêu trong mục các hướng dẫn và được tập huấn về mọi điều liên 
quan tới các loại BSC. Những người vận hành cần được đào tạo về cách sử dụng các 
BSC (xem mục I.3). 


2.2. TRANG THIẾT BỊ AN TOÀN 


Do các sol khí là nguồn lây nhiễm quan trọng, nên cần thận trọng để siảm sự 
phát tán và lan rộng của chúng. Các sol khí độc hại có thể được tạo ra bởi các hoạt 
động phòng thí nghiệm như pha lẫn, trộn, nghiên, lắc, khuấy, rót và Ïy tâm các chất 
lây nhiễm. Thậm chí ngay cả khi dùng thiết bị an toàn, tốt nhất vẫn là thực hiện 
những việc như vậy trong một BSC nếu có thể. Các BSC được sử dụng và thử 
nghiệm đã được trình bày ở mục 2.I. Việc trang bị an toàn chỉ đảm bảo an toàn khi 
người vận hành được đào tạo và sử dụng các kỹ thuật phù hợp. Trang thiết bị cần 
được kiểm tra thường xuyên để đảm bảo tiếp tục hoạt động an toàn. 

Bảng 2.3 cung cấp một danh sách kiểm tra trang thiết bị an toàn được thiết kế 
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nhằm loại bỏ hoặc làm giảm những nguy cơ nhất định và đưa ra những đặc tính an 
toàn ngắn gọn. Thông tin thêm vẻ việc trang thiết bị an toàn được đưa ra ở những 
phần sau. Thông tin thêm về việc sử dụng hợp lý được cung cấp ở mục 5.1. 


2.2.1. Các thiết bị cách ly bao film mềm áp suất âm 


Một thiết bị cách ly bao film mềm áp suất là một thiết bị bảo vệ ban đầu để 
ngăn chặn các vật liệu sinh học độc hại. Nó có thể được để trong một giá di động. 
Không gian làm việc có thể được bao bọc toàn bộ bởi một màng PVC trong suốt 
treo trên một giá kim loại. Thiết bị cách ly này được duy trì áp suất bên trong thấp 
hơn áp suất khí quyển. Khí vào đi qua một lọc HEPA và khí ra qua 2 lọc HEPA, vì 
vậy loại bỏ ống thoát khí ra bên ngoài khu nhà. Một thiết bị cách ly như Vậy có thể 
vừa với một tủ nuôi, kính hiển vi và các trang bị phòng thí nghiệm khác, như máy 
ly tâm, chuồng nhốt động vật thí nghiệm, các đồng hồ đo nhiệt,... Vật liệu cho vào 
và tách khỏi thiết bị cách ly thông qua các cửa cung cấp và lấy mâu mà không làm 
mất đi sự an toàn về mặt vi sinh vật học. Các thao tác bằng tay được thực hiện nhờ 
sử dụng các ống găng tay nối khớp với găng có thể tháo bỏ. Một áp kế được lắp đặt 
để kiểm soát áp suất lên màng. 

Các thiết bị cách ly màng mềm được dùng trong thao tác bằng tay với những 
sinh vật có nguy cơ cao (nhóm nguy cơ 3 hoặc 4) trong thí nghiệm đồng ruộng, nơi 
không khả thi hay phù hợp để lấp đặt hay duy trì các BSC theo quy chuẩn. 


BẰNG 2.3. TRANG THIẾT BỊ AN TOÀN SINH HỌC 








Trang thiết bị 





Ngăn nguy cø Các đặc tính an toàn 











Sol khỉ và giọt chất lỏng 
bắn ra. 





— Giảm thiểu dòng khí hướng vào trong (tốc độ 
bề mặt) tại vị trí làm việc. 


— Có đủ tác dụng lọc khi thoát ra. 
— Không bảo vệ sản phẩm. 


~ Giảm thiểu đòng khí đì vào (tốc độ bề mặt) 
tại vị trí làm việc mở. 


— Đủ lọc khí thoát ra. 
— Có bảo vệ sản phẩm. 
— Ngăn rigừa cực đại. 
- Bảo vệ sản phẩm nếu bao gồm cả sự Z| 













Loại II Sol khí và giọt chất lỏng 
bắn ra. 















Loại III Sol khí và giọt chất lỏng 
bắn ra. 


Thiết bị cách ly bao | Sol khí và giọt chất lỏng 

mềm áp suất âm bắn ra. 
Thiết bị ngăn giọt Giọt bắn ra hay các chất | Hình thành màn chắn giữa người tiến hành và 
bắn ra hoả học. không gian làm việc. 


Hỗ trợ pipet Nguy cơ từ pipet hút bằng | — Ngừng sử đụng. 
miệng, như sự nuốt các tác 
nhận gây bệnh, hft vào các 
sol khí có từ pioet hút.bằng 
miệng, chất lỏng bay hơ 
hay giọt rơi từ pipet, nhiễm 
bẩn do đầu hút Đipel. 


~ Xử lý sự nhiễm bẩn đầu hút của pipet, bảo 
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chuyển khí theo lớp. 
Ngăn ngừa cực đại. 


















Vệ hỗ trợ pipet, người sử dụng và dòng chân 
không. 


~ Có thể khử trùng. 
— Xử lý sự rò rỉ từ đầu pipet. 
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Que cấy đầu tròn 
chịu lửa, các que cấy 
đầu tròn dùng một 
lần 












Dụng cụ chứa rác 
sắc cạnh 


Dụng cụ chứa để di 
chuyển giữa các viên 
nghiên cứu, phòng 
thí nghiệm 







Dụng cụ hấp áp lực, 
điều khiển bằng tay 
hay tư đõng 


Bảo vệ bằng dòng 
chân không 









Trang bị 


Áo khoác, áo cài sau, 
áo liền quần phòng 
thí nghiệm 


Tạp dề chất dẻo 
Bảo hộ chân 








Bảo vệ mắt 


Kinh đeo mắt an toàn 





Bảo vệ phần mắt 





Bảo vệ phần hô hấp 

























Giọt dãy ra từ đầu que 
cấy tròn lấy vật liệu thí 
nghiệm. 





Các mảnh sắc nhọn. 


Phát tán các ví sình vật. 


Các vật liệu gây nhiễm 
(diệt trùng để vứt bỏ hay 
tái sử dung). 

Sol khí và dịch đánh đổ. 


Ô nhiễm hệ thống chân 
khỏng phòng thí nghiệm 
bởi các sol khi và các chất 
lông chảy tràn. 



















bình chứa đầy. 
| - Toàn bộ dụng cụ đem hấp áp lực. 


BẰNG 2.4. TRANG BỊ PHÒNG HỘ CÁ NHÂN 


Ngăn nguy cơ 
Trang phục bị nhiễm bẩn. 









Trang phục nhiễm bẩn. 





Tiếp xúc trực tiếp và bị 
dây bẩn. 


Tiếp xúc và bị dây bẩn. 








Tiếp xúc trực tiếp. 









Tiếp xúc trực tiếp và bị 
dây bẩn. 


Hít phải các sol khí. 













~ Tiếp xúc trực tiếp với vị 
sinh vật, : 
- Bị đứt tay 














—————\ 
— Cắm vào dụng cụ đáy thuỷ tỉnh hoặc ống 
sứ. Nung nóng bằng khí hay điện. 


~ Vứt đi sau khí sử dụng, không cẩn diệt trùng 
bằng nhiệt. 


— Có thể hấp áp lực. 
- Hoạt động tốt, có nắp bao mảnh sắc nhọn. 
— Hoạt động tốt. 


— Bọc bằng lớp nước bên ngoài, lớp chứa bên 
trong để trảnh sự đánh đổ. 
— Làm bằng vật liệu dễ thấm hút để chứa dịch 
rô rỉ. 
— Theo mục đích đề xuất. 
~ Khử trùng hiệu quả dùng nhiệt. 

















— Dụng cu chứa tốt. 
~ Lọc hình đầu đạn ngăn sự tan ra của các sol 
khí (kích cỡ hạt 0,45m). 

- Bình nón chảy tràn chứa chất sát khuẩn 
thích hợp. Có thể dùng bầu hút cao su để 
ngừng dòng chân không một cách tự động khi 















Đặc tính an toàn 
¬ Mặc từ sau lưng. 
— Mặc ngoài quần áo thường phục. 





Rửa bằng nước. 





Bọc ngón chân. 





- Kinh chống tiếp xúc (phải chính xác về mặt 
quang học hoặc che chắn lên chính xác với 
kính mắt). 

— Che ngăn phía bên. 

— Mắt kính chống tiếp xúc trực tiếp (phải chính 
xác về mặt quang học). 

— Che ngăn phía bến. 


— Che toàn bộ phần mặt. 
— Dễ dàng tháo bỏ khi gặp sự cố. 


- Thiết kể có thể cho sử dụng một lần, giữ 
sạch cả mặt hay nửa mặt, giữ sạch toàn bộ 
mặt hoặc trùm kín bằng khí (PAPR}, và cung 
cấp khí thở. 


- Găng tay dùng một lần theo hướng dẫn an 
toàn với vi sinh vật, làm bằng cao su, chất dẻo 
hoặc nitril (RC = N), 

— Bảo vệ tay. 
— Làm liền lại. 

















27.0.0.1 downloaded 73181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 


38 


http://tieulun.hopto.org 


2.2.2. Các hỗ trợ dùng pipet 


Một thiết bị hỗ trợ pipet phải được dùng thường xuyên cho các quy trình sử 
dụng pipet. Cần phải nghiêm cấm hút pipet bằng miệng. 

Tầm quan trọng của các thiết bị hỗ trợ pipet không thể nhấn mạnh thái quá. 
Nguy cơ gây hại thông dụng nhất liên quan đến các quy trình sử dụng pipet là hậu 
quả do sử dụng pipet hút bằng miệng. Hít và nuốt phải các vật liệu gây hại qua 
đường miệng là nguyên nhân của nhiều sự lây nhiễm trong phòng thí nghiệm. 

Các tác nhân gây bệnh cũng có thể được truyền qua miệng nếu một ngón tay 
nhiễm bẩn chạm vào đầu hút của pipet. Nguy cơ ít được biết của pipet hút miệng là 
sự hít phải các sol khí đo khi hút gây ra. Nút bông không phải là màng lọc vi sinh 
vật hữu hiệu ở áp suất âm hay đương và các hạt có thể được hút qua nó. Việc hút 
gây độc có thể xảy ra khi nút đóng quá chặt, dẫn đến hút cả nút lẫn sol khí và thậm 
chí cả chất lỏng vào. Việc nuốt phải các tác nhân gây bệnh được ngăn ngừa bằng 
cách sử dụng các hỗ trợ pipet. 

Các sol khí cũng có thể được tạo ra khi nhỏ giọt chất lỏng từ pipet lên mặt bàn 
làm việc, hút các giống vi sinh vật, thối giọt cuối cùng ra khỏi pipet. Việc hít phải 
các sol khí được tạo thành không tránh khỏi trong quá trình thực hiện thí nghiệm 
dùng pipet, có thể được ngăn chặn bằng cách làm việc có một BSC, 

Các hỗ trợ pipet có thể được lựa chọn với sự thận trọng. Thiết kế và ứng dụng 
của chúng không được làm tăng thêm nguy cơ nhiễm và phải dễ dàng làm sạch và 
khử trùng. Đầu pipet có nút (ngăn sol khí) cần được sử dụng khi thao tác bằng tay 
với các vi sinh vật và nuôi cấy tế bào, 

Các pipet có đầu hút bị rạn vỡ không được phép sử dụng, vì chúng sẽ làm tổn 
hại đến chỗ nối bịt kín của các hỗ trợ pipet, do đó gây ra nguy hiểm. 

2.2.3. Các thiết bị nghiền đồng thể, máy lắc, máy trộn và thiết bị dùng 
sóng siêu âm 

Các thiết bị nghiền đồng thể trong gia đình (nhà bếp) không được kín và 8ây ra 
sol khí. Các trang thiết bị sử dụng dành cho phòng thí nghiệm mới được dùng. 
Những chỉ dẫn của chúng hạn chế tối đa hay ngăn chặn những sự phát tán trên. 
Hiện nay máy nghiền đồng thể được dùng cho các thể tích lớn hay nhỏ, cũng có thể 
tạo 1a các sol khí. 

Các thiết bị nghiền đồng thể được sử dụng cho các vi sinh vật thuộc nhóm 
nguy cơ 3, cũng có thể được cho vào trong các BSC. 

Các thiết bị nghiền đồng thể có thể làm thoát ra các sol khí. Chúng nên được vận 
hành bên trong các BSC hay được che phủ kín trong quá trình sử dụng. Các màng phủ 
và phía bên ngoài các thiết bị nghiền đồng thể cân được làm sạch sau khi sử dụng. 
2.2.4. Que cấy đầu tròn dùng một lần 


Thuận lợi của que cấy đầu tròn dùng một lần là không cần phải khử trùng và vì 


39 
http://tieulun.hopto.org 


27.0.0.1 downloaded 73181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 


thế có thể dùng trong các BSC, nếu dùng que khử trùng bằng đèn Bunsen và que 
cấy vị sinh vật chịu lửa sẽ ảnh hưởng đến dòng khí. Những que đầu tròn này cần 
được đặt vào đung dịch sát khuẩn sau khi sử dụng và vứt bỏ như đối với chất thải 
nhiễm bẩn khác (xem mục 2.2). 


2.2.5. Que cấy vi sinh vật khử trùng bằng nhiệt 


Các que cấy vi sinh vật khử trùng bằng nhiệt điện hay gas có vỏ bọc bằng thuỷ 
tỉnh Brosilicat hay sứ để hạn chế các vật liệu gây nhiễm và phát tán khi đầu lấy mẫu 
được khử trùng. Tuy nhiên, các que cấy chịu nhiệt có thể gây ảnh hưởng tới dòng 
khí và vì thế nên được đặt lùi về phía sau bể mặt làm việc trong các BSC. 


2.2.6. Trang bị và trang phục bảo hộ cá nhân 


Trang bị và quần áo bảo hộ cá nhân có vai trò như hàng rào hạn chế nguy cơ 
tiếp xúc với các sol khí, chất lỏng bắn ra và sự tổn thương do vật nhọn. Trang phục 
và trang bị được chọn lựa phụ thuộc vào tính chất công việc được thực hiện. Trang 
phục bảo hộ cần được mặc trong quá trình làm việc trong phòng thí nghiệm. Trước 
khi ra khỏi phòng thí nghiệm, phải cởi bỏ quần áo bảo hộ và phải rửa tay. Bảng 2.4 
tóm tắt một số trang bị bảo vệ cá nhân được sử dụng trong các phòng thí nghiệm và 
điều kiện bảo vệ. 


1. Áo choàng, áo cài sau, áo liền quần và tạp để phòng thí nghiệm: Các áo 
choàng phòng thí nghiệm cần đủ cúc cài. Tuy nhiên, áo cài sau tay dài hay bộ áo 
liền quần cũng giúp bảo vệ tốt hơn các áo choàng thí nghiệm và được sử dụng hơn 
trong các phòng thí nghiệm vi sinh vật học và cả khi làm việc với BSC. Tạp dẻ có 
thể mặc ngoài áo choàng thí nghiệm hay áo cài sau ở những nơi cần sự bảo vệ cao 
hơn chống hoá chất hay các vật liệu sinh học bắn ra như mẫu máu, dịch chứa vi 
sinh vật. Các dịch vụ giặt quần áo cần ở gần/tại khu vực làm việc. 

2. Kính bảo hộ, kính an toàn, tấm chắn mặt: Chọn trang bị bảo vệ mắt và mặt dễ 
tránh khỏi tiếp xúc trực tiếp và bị dây bẩn phụ thuộc vào hoạt động được tiến hành. 
Kính mắt bắt buộc được sản xuất với khung đặc biệt để các mắt kính đặt đúng khung 
ở phía trước, sử dụng vật liệu kính an toàn (kính an toàn). Các trang bị an toàn mắt 
phải đủ độ bảo vệ trước chất lỏng bắn ra, thậm chí khi có cả kính chắn bên. Bảo vệ 
mắt phía trước đối với sự tiếp xúc do chất lỏng bắn ra nên được đeo phía ngoài kính 
bảo vệ mắt thông thường và kính nối (không bảo vệ được trước chất hoá học độc hại 
và chất độc sinh học). Các dụng cụ che chắn phần mặt (visor) làm bằng nhựa an toàn, 
che khít toàn bộ mặt và đeo trước mặt nhờ mũ hay vòng treo trên đầu. 

Các dụng cụ che chắn mắt và mặt không được sử dụng bên ngoài phòng 
thí nghiệm. 

3. Bảo vệ hô hấp: Bảo vệ đường hô hấp có thể được sử dụng khi thực hiện 
những quy trình có nguy cơ (ví dụ như lau sạch vùng vật liệu lây nhiễm bị đổ ra). 
Chọn lựa thiết bị hô hấp phụ thuộc vào loại độc chất. Các thiết bị hô hấp có sẵn 
cùng với những lưới lọc có thể thay đổi cho việc bảo vệ trước các loại khí, hơi, các 
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dạng hạt và các vi sinh vật. Bắt buộc lưới lọc phải phù hợp với chủng loại thiết bị hô 
hấp. Để đạt được sự bảo vệ tối ưu, các thiết bị hô hấp cần vừa với khuôn mặt từng 
cá nhân và được kiểm tra. Các thiết bị tự cấp cá nhân hoàn toàn bảo vệ tốt nhất. Cân 
tìm sự tư vấn của người phù hợp có đủ trình độ, như một chuyên gia về an toàn vệ 
sinh nghề nghiệp, để chọn được thiết bị hô hấp đúng nhất. Khẩu trang phẫu thuật 
được thiết kế riêng cho việc bảo vệ bệnh nhân và không dùng để bảo vệ hô hấp cho 
nhân viên thí nghiệm. Một số loại thiết bị hô hấp dùng một lần được sử dụng để bảo 
vệ khi tiếp xúc với các tác nhân sinh học. 

Các thiết bị hô hấp không được sử dụng bên ngoài phòng thí nghiệm. 

4. Găng tay: Tay bị nhiễm bẩn có thể xảy ra khi thực hiện các thao tác thí 
nghiệm. Tay cũng dễ bị tốn thương đo vật nhọn. Các loại găng tay dùng mội lần 
bằng chất dẻo cách ly vi sinh vật, bằng vinyl hay nitril dùng trong phẫu thuật được 
sử dụng phổ biến trong phòng thí nghiệm và trong xử lý các tác nhân gây bệnh, 
mẫu máu và các dịch cơ thể. Các loại găng tay được tái sử dụng có thể được sử 
dụng nhưng chú ý là phải được giặt, làm sạch và chống nhiễm đúng cách. 

Sau khi thao tấc với các vật liệu lây nhiễm, với công việc trong một BSC và 
trước khi ra khỏi phòng thí nghiệm, găng tay được tháo ra và tay được rửa cần thận. 
Găng tay dùng một lần, khi dùng xong phải vứt bỏ cùng với rác gây nhiễm trong 
phòng thí nghiệm. : 

Các phản ứng dị ứng như nổi mẩn ở da và quá mẫn tức thì xuất hiện trong 
phòng thí nghiệm đối với những nhân viên mang găng tay cao su, đặc biệt những 
người có dính bụi. Cần phải sử dụng găng phủ cao su để thay thế. 

Găng tay lưới kim loại có thể được sử dụng khi có nguy cơ tiếp xúc trực tiếp 
với những vật sắc, trong các khám nghiệm chết (postmortem). Những loại găng tay 
như vậy có thể bảo vệ được khi bị cất vào tay nhưng không bảo vệ khỏi bị vật nhọn 
đâm phải. : 

Không mang găng tay thí nghiệm ra ngoài phòng thí nghiệm. 
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Chương lŠ 2 VỀ 






CÁC KỸ THuỆT VI SINH VỆT HỌC 


“ — CẨN THIẾT 





3.1. CÁC KỸ THUẬT PHÒNG THÍ NGHIỆM 


Các kỹ thuật đơn giản, sai sót cá nhân và sử dụng sai các trang thiết bị là 
nguyên nhân gây nên phần lớn các tổn thương và lây nhiễm liên quan đến công việc 
trong phòng thí nghiệm. Chương này sẽ cung cấp tóm tắt về các phương pháp kỹ 
thuật được thiết kế nhằm tránh, hoặc hạn chế tối thiểu những vấn để thường gặp 
phải trong công việc phòng thí nghiệm. 


3.1.1. Thao tác an toàn với các mẫu thí nghiệm trong phòng thí nghiệm 


Việc thu nhập, vận chuyển và xử lý các mẫu không đúng trong phòng thí 
nghiệm sẽ gây nguy cơ nhiễm cho người thực hiện. 

1. Các vật dụng đựng mẫu: Các vật dụng đựng mẫu nên làm bằng thuỷ tỉnh 
hoặc tốt hơn là chất dẻo. Chúng phải đủ bên chắc và không bị rò rỉ khi đậy nắp, 
hoặc nút đậy đúng cách. Không để vật liệu thí nghiệm nào được dây ra bên ngoài 
vật đựng. Các vật đựng phải được đán nhãn bên ngoài đúng cách để tạo thuận lợi 
cho xác định chúng. Các thông tin yêu cầu về mẫu vật hoặc phần chuyên biệt của 
mẫu vật không nên bọc xung quanh vật đựng mà được đặt tách biệt, thường là trên 
nắp các vật đựng. _ 

2. Vận chuyển mẫu bên trong phòng thí nghiệm. Để tránh mẫu rò rï huy đính 
đổ, cần dùng những vật đựng thứ cấp, như các hộp khít với giá đựng, vật đựng mẫu 
được đặt đúng chiều. Vật đựng thứ cấp có thể làm bằng kim loạt hoặc nhựa dẻo, có 
thể chịu được hấp áp lực hoặc chịu được hoạt động chất sát khuẩn hoá học. Chúng 
cần được làm sạch thường xuyên. 

3. Nhận mẫu: Các phòng thí nghiệm nhận số lượng lớn các mẫu cần được thiết 
kế một phòng hay khu vực đặc biệt cho việc này. 

4. Mở gói: Cá nhân tiếp nhận và mở gói chứa mẫu cần có sự hiểu biết về nguy 
cơ liên quan sức khoẻ và phải được tập huấn thành thạo với những tiêu chuẩn cảnh 
báo đó, nhất là khi làm việc với vật chứa bị rò rỉ hay bị vỡ. Vật chứa mẫu tron 
cùng (sơ cấp) khi cần được mở trong BSC. Phải có sẵn chất sát khuẩn. 


3.1.2. Cách sử dụng pipet và các thiết bị hỗ trợ sử dụng pipet 
1. Một thiết bị hỗ trợ sử đụng pipet lúc nào cũng phải được sử dụng. Nghiein 
cấm sử dụng pipet hút bằng miệng. 


2. Mọi pipet cần phải có dần nút đậy bằng bông để tránh làm nhiễm bẩn các 
thiết bị hỗ trợ. 
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3. Không để cho khí thổi qua chất lỏng chứa tác nhân gây bệnh. 

4. Các vật liệu gây nhiễm không được trộn bằng cách hút luân phiên và thổi ra 
khỏi pipet. 

5. Chất lỏng không được thổi mạnh ra khỏï pipet. 

6. Các pipet được đánh dấu theo thứ tự thường được dùng hơn vì không cần 
phải đuổi giọt chất lỏng cuối cùng ra khỏi pipet sử dụng với từng loại hoá chất. 

7, Các pipet đã nhiễm bản cần đặt vào chất sát khuẩn chứa trong một dụng cụ 

khó vỡ. Chúng cần được giữ trong đó với khoảng thời gian đủ đài trước khi vứt bỏ. 

8. Vật chứa pipet vứt bỏ cần được đặt bên trong BSC, không được để bên ngoài. 

9. Các xiranh lọc có đầu kim tiêm không được dùng để hút. 

10. Sử dụng các thiết bị để mở nút chai bị nhiễm bẩn, sau đó dùng pipet thay 
cho việc sử dụng xiranh và kim tiêm. 

11. Để tránh sự phát tán các vật liệu gây nhiễm rơi rớt từ đầu PiPet, cần có vật 
dụng có tính thấm hút đặt trên bề mặt làm việc; phải vứt bỏ nó như rác nhiễm bản 
sau khi sử dụng. 


3.1.3. Tránh sự phát tán các vật liệu gây nhiễm 


1. Để tránh dịch bị rơi ra trước khi thao tác, các đầu que cấy vi sinh vật cần có 
đường kính từ 2 — 3mm và phải là vòng kín. Chiểu đài cán cầm không quá 6cm dẻ 
hạn chế tối thiểu độ rung tay. 

2. Nguy cơ gây giọt vật liệu nhiễm que cấy khử trùng bằng đèn Bunsen có thể 
tránh được bằng cách sử dụng một que cấy khử trùng bằng điện để khử trùng dầu 
que cấy. Các đầu que cấy tròn dùng một lần, không khử trùng lại, được sử dụng 
nhiều hơn. 

3. Cần thận trọng khi làm khô mâu đờm, để tránh tạo sol khí. 

4. Vứt bỏ các mẫu và chủng vi sinh vật cần tiệt trùng và/hoặc bỏ đi cần dặt 
trong vật đựng có nắp, như các túi rác phòng thí nghiệm. Phần nắp phải an toàn 
(như vòi hấp áp lực) trước khi vứt bỏ vào thùng đựng rác. 

3. Các khu vực làm việc phải được làm sạch với chất sát khuẩn thích hợp vào 
cuối mỗi quy trình. 


3.1.4. Cách sử dụng tủ an toàn sinh học 


1. Cách sử dụng và phạm vi sử dụng của các BSC cần được chỉ dẫn cho mọi cá 
nhân khi dùng chúng (xem mục 2.1) cùng với những hướng dẫn theo các tiên chuẩn 
quốc gia và nội dung liên quan. Những quy trình viết tay hướng dẫn về vận hành. 
hoặc an toàn cần được phát cho đội ngũ nhân viên. Đặc biệt là phải nói rõ rằng, tủ 
không bảo vệ người vận hành khỏi những kỹ thuật kém, gây hỏng vỏ hay vung vãi 
chất lỏng. 

2. Không được dùng tủ nếu nó không hoạt động tốt. 
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3. Khung kính chắn phía trước của tủ không được mở ra khi đang sử dụng. 

4. Các máy móc và vật liệu trong tủ phải được giữ ở thời gian ít nhất. Sự tuần 
hoàn khí ở ống thông lớn phía trước không được bịt kín. 

5. Đèn Bunsen không được dùng trong tủ. Nhiệt tạo ra sẽ làm sai lệch dòng khí 
và có thể phá huỷ lưới lọc. Lò điện nhỏ (electric miroincinerator) cho phép sử dụng, 
nhưng tốt hơn nếu đùng que cấy dùng một lần. 

6. Mọi thao tác được tiến hành ở giữa hay phía trước bẻ mặt làm việc và nhìn 
rõ qua tấm kính chắn phía trước. 

7. Giảm thiểu việc đi qua chỗ người đang làm việc với BSC, 

8. Người vận hành không nên làm gián đoạn đòng khí bằng cách nắp lại, tháo 
Ta Và XỎ tay vào. : ' 

9. Những màng lọc khí không được bịt lại bằng giấy bằng pipet hay những vậi 
liệu khác, vì nó sẽ phá vỡ dòng khí và có khả năng gây nên sự nhiêm bẩn cho vật 
liệu và tiếp xúc với người vận hành. 

10. Bê mặt các BSC cần được làm sạch bằng chất sát khuẩn phù hợp sau khi 
làm xong việc và cuối buổi trong ngày làm việc. 

11. Quạt gió tủ nên chạy ít nhất 5 phút trước khi bắt đầu và sau khi làm xong việc, 

12. Không làm công việc ghi chép bên trong tủ. 

Thông tin thêm về các BSC xem mục 2.1 
3.1.5. Phòng tránh nuốt phải các vật liệu gây nhiễm, tiếp xúc với mắt và da 

1. Các hạt và giọt có kích thước lớn (đường kính > 5m) tạo ra trong các thao 
tác bằng tay với vỉ sinh vật nhanh chóng dính vào các bề mặt ghế ngồi và vào tay 


người thao tác. Phải đeo găng tay dùng một lần. Nhân viên thí nghiệm nên tránh 
_ chạm tay vào miệng, mắt và mặt. 


2. Không nên mang thức ăn đồ uống và ăn uống bên trong phòng thí nghiệm. 

3. Không đưa các vật phẩm lên miệng — bút viết, bút chì, kẹo dẻo - trong 
phòng thí nghiệm. 

4. Không trang điểm trong phòng thí nghiệm. 

3. Nên che chắn mặt, mắt và miệng, vì khi thực hành thao tác có thể Bây Tả sự 
tràn các vật liệu có khả năng gây nhiễm. 
3.1.6. Phòng tránh bị tiêm nhiễm các vật liệu gây nhiễm 

1. Bị tiêm nhiễm không chủ ý là kết quả của vết thương do mảnh thuỷ tỉnh vỡ 
hay sắc nhọn, có thể phòng tránh được thông qua các quy trình và thao tác thận 
trọng. Các vật dựng thuỷ tinh nên được thay thế bằng vật dụng chất dẻo bất cứ khi 
nào có thể. _ 

2. 3ự tiêm nhiễm sơ suất có thể do những vết thương gây nên bởi vật sắc nhọn, 
như các đầu kim tiêm, pipet Pasteur thuỷ tỉnh, hay mảnh vỡ thuỷ tỉnh. 
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3. Bị thương do kim đâm có thể giảm bằng cách: (a) Hạn chế đến mức tối thiểu 
việc sử dụng các ống hút và đầu kìm (mà bằng các phương tiện đơn giản sẵn có để 
mở những nút chai rồi sử dụng pipet thay cho ống hút và kim tiêm); hoặc (b) dùne 
những thiết bị an toàn thay cho những vật sắc nhọn khi cần dùng. 

4. Các kim tiêm không bao giờ dùng lại. Các vật phẩm dùng xong bỏ đi nên 
được cho vào thùng chứa vật sắc nhọn có nắp đậy, hoặc chuyên dụng chứa rác sắc 
nhọn có nắp đậy chắc chắn. 

5. Các pipet Pasteur làm bằng chất dẻo nên được dùng thay cho các pipet bằng 
thuỷ tỉnh. | 
3.1.7. Phân tách huyết thanh 


1. Chỉ những nhân viên được đào tạo chuyên biệt mới được làm công việc nầy. 

2. Phải mang găng tay bảo hộ, bảo vệ mắt và màng nhày. 

3. Chỉ có các kỹ thuật phòng thí nghiệm tốt mới có thể tránh hoặc hạn chế tối 
đa việc đánh đổ và tạo sol khí. Mẫu máu và huyết thanh nên được hút một cách cẩn 
thận, không được rót trực tiếp. Nghiêm cấm hút bằng miệng. 

4. Sau khi sử dụng, cần ngâm pipet vào trong chất sát khuẩn thích hợp với 
khoảng thời gian phù hợp trước khi vứt bỏ hay rửa sạch và khử trùng, dùng lại. 

5. Vứt bỏ những ống đựng mẫu máu còn dính máu vào trong vật đựng có nắp 
đậy phù hợp để hấp áp lực và/hoặc thiêu huỷ. 

6. Có sẵn những chất sát khuẩn thích hợp để làm sạch các vết đánh đổ hay 
vung vãi (xem mục 3.3). 

3.1.8. Sử dụng máy ly tâm 

1. Thực hành cơ học phù hợp là điều kiện tiên quyết về an toàn vi sinh vật học 
trong việc sử dụng các máy ly tâm phòng thí nghiệm. 

2. Vận hành máy ly tâm theo đúng những hướng dẫn của nhà sản xuất. 

3. Các máy ly tâm phải đặt ở độ cao mà các nhân viên có thể thấy được lòng 
máy, đặt trục quay và các ống ly tâm đúng. 

4. Các ống ly tâm và ống chứa mẫu dùng trong máy ly tâm nên làm bằng thuy 
tỉnh dày, hoặc thích hợp hơn là bằng chất đẻo và được thử nghiệm kiểm tra phát 
hiện khiếm khuyết trước khi sử dụng. l 

¬. Các ống và vật dụng đựng mẫu nên thường xuyên được đóng kín nắp (nắp 
xoáy nếu cần thiết) trong quá trình ly tâm. 

6. Các ống ly tâm khi làm cân bằng, đóng và mở trong tủ an toàn sinh học. 

7, Các ống ly tâm và giá ống nên kết cặp theo khối lượng và đặt đúng vị trí để 
đuy trì cân bằng một cách chính xác. : 

8. Khoảng không gian cần có giữa mức chất lỏng và miệng ống ly tâm cần được . 
Tiêu rõ trong hướng dân của nhà sản xuất. 
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9, Nên dùng nước cất hoặc cồn (etanol, 70%) cho việc cân bằng ống không 
chứa dịch. Dung dịch nước muối hay hyproclorit không nên sử dụng vì chúng ăn 
mòn kim loại. 

10. Phải sử dụng ống ly tâm trong ngăn đựng có nắp kín (cốc đựng an toàn) 
cho các vị sinh vật nhóm nguy cơ 3 và 4. 

11. Khi sử dụng các rotor ly tâm đầu nhọn, phải chú ý đảm bảo rằng ống đó 
không quá tải vì có thể bị rò rỉ. - 

12. Phía bên trong lòng ly tâm nên được kiểm tra hằng ngày xem rotor bị vấy 
bẩn hay không. Nếu có vết bẩn thì cần xem xét lại các quy trình ly tâm. 

13. Các rotor ly tâm và ngăn đựng ống ly tâm cần được kiểm tra phát hiện sự 
ăn mòn và vết rạn. 

14. Sau mỗi lần sử dụng phải làm sạch rotor và ngăn đựng ống ly tâm. 

15. Sau khi sử dụng, các ngăn đựng ống ly tâm phải úp ngược lại để làm khô. 

16. Các hạt gây nhiễm qua đường hít thở có thể bắn ra trong khi sử dụng máy 
ly tam. Những hạt này di chuyển với tốc độ lớn có thể được lưu giữ lại trong dòng 
khí tủ nếu đặt máy ly tâm ở vị trí phía trước cửa mở của các BSC loại I hay loại II. 
Bao chắn các máy ly tâm ở các BSC loại III ngăn sự phát tán rộng rãi các sol khí. 
Tuy nhiên, chỉ những kỹ thuật ly tâm tốt cũng như ống có nắp đậy an toàn mới bảo 
vệ đầy đủ khỏi nhiễm phải sol khí và các hạt phát tán. 

3.1.9. Sử dụng máy nghiền đồng thể, máy lắc, máy trộn và thiết bị dùng 
sóng siêu äm : : 

1. Thiết bị nghiền đồng thể nhà bếp không nên dùng trong các phòng thí 
nghiệm, vì chúng có thể làm rò rỉ hoặc thoát ra sol khí. Các thiết bị hoà trộn và 
nghiền đồng thể phòng thí nghiệm có tính an toàn cao hơn. 

2. Các nắp đậy cốc đựng hoặc chai không bị rạn nứt nên bảo quản trong, điều 
kiện tốt và không có gió mạnh. Các cốc đựng nên dễ nâng lên hạ xuống và cun có 
đệm nắp. : 

3. Áp suất có thể được tạo ra trong các đường ống khi thao tác với các thiết bị 
nghiền đồng thể, máy lắc và máy dùng sóng siêu âm. Các sol khí mang theo vật 
liệu gây nhiễm có thể thoát ra từ chỗ giữa nắp đậy và ống dẫn. Khuyến cáo nên sử 
dụng ống dẫn bằng chất dẻo hoặc tốt nhất là PITE (polytetrafuoroethylene) vì các 
vật liệu thuỷ tỉnh có thể bị vỡ, làm thoát ra ngoài các vật liệu gây nhiễm và có thể 
gây thương tích cho người vận hành. 

4. Khi cần sử dụng các thiết bị nghiền đồng thể, máy lắc, máy tạo sóng siêu 
âm cần được phủ bên ngoài bằng một màng bao chất dẻo trong suốt. Điều này giúp 
tránh nhiễm sau khi sử dụng. Bất cứ nơi nào có thế, những máy này nên có màng 
chất đẻo bao ngoài, chúng được vận hành trong BSC. 

5. Cuối buổi vận hành các dụng cụ được mở trong BSC. 
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6. Cần có sự bảo vệ thính giác cho người vận hành khi sử dụng máy tạo sóng 
siêu âm. : 


3.1.10. Cách sử dựng thiết bị nghiền mô 


1. Máy nghiền thuỷ tính được bao ngoài bằng vật liệu thấm hút, tay phải deo 
găng. Nên dùng các thiết bị nghiền bằng chất dẻo (PTFEE) vì có tính an toàn cao hơn. 
2. Các thiết bị nghiền mẫu mô cần vận hành và mở ở trong BSC. 


3.1.11. Bảo trì, sử dụng tủ lạnh và tủ lạnh sâu 


1. Các loại tủ lạnh, tủ lạnh sâu và ngăn đựng đá khô (đá lạnh cacbon dioxiU) 
nên được làm tan đá và làm sạch định kỳ. Các ống thuốc tiêm, ống nghiệm nhỏ,... 
bị vỡ trong quá trình bảo quản đều phải vứt bỏ. Phải mang bảo hộ phần mật và găng 
tay cao su dày trong quá trình làm sạch. Sau khi lau sạch, các bề mặt bên trong tủ 
cần được lau bằng dung dịch sát khuẩn. 

2. Những vật đựng bên trong thiết bị giữ lạnh... cần được dán nhãn rõ ràng dẻ 
tên khoa học chất chứa bên trong, ngày bảo quản và tên người bảo quản. Các vật 
dụng không có nhãn và quá hạn phải được đem hấp áp lực và loại thải. 

3. Phải có một bản kiểm kê nội đung bên trong tủ lạnh. 

4. Các dung dịch dễ cháy không được giữ trong tủ lạnh trừ khi có nắp chống 
nố. Những lưu ý cho điều này nên dán ở cửa tủ. - 


3.1.12. Mở lọ đựng thuốc tiêm chứa các vật liệu gây nhiễm được đông khô 


Cần thận trọng khi mở các ống thuốc tiêm chứa vật liệu gây nhiễm được đông 
khô, vì các vật liệu có thể đang ở áp suất giảm và không khí tràn vào có thể làm bắn 
một phần vật liệu ra không khí xung quanh. Luôn phải mở các ống đó bên trons 
một BSC. Các bước tiếp theo để mở chúng như sau: 

L. Đầu tiên là làm sạch bể mặt bên ngoài của các ống đựng. 

2. Đánh dấu trên ống ở giữa đầu nắp bông hay giấy, nếu có. 

3. Giữ ống tiêm trong miếng lo tầm cồn để bảo vệ tay trước khi bể vỡ bằng 
nhiệt để mở ống. 

4. Bỏ đầu vỡ để mở nhẹ nhàng và xử lý như với vật liệu nhiễm bẩn. 

5. Nếu nắp đậy vẫn ở trên đầu ống tiêm, bỏ đi bằng cách sử dụng kẹp tiệt trùng. 

6. Thêm chất lỏng để tái hoà đều dần dần vào ống tiêm để tránh tạo bọt. 


3.1.13. Bảo quản các ống tiêm đựng vật liệu gây nhiễm 


Các ống tiêm đựng vật liệu gây nhiễm không bao giờ được bảo quản trong nitơ 
lỏng bởi các ống tiêm rạn nứt hay nắp không kín có thể bị vỡ hay thất thoát ra. Nếu 
cân nhiệt độ rất thấp, các ống tiêm có thể đặt trong pha khí phía trên nitơ lỏng. Mặt 
khác, các vật liệu gây nhiễm nên được đặt trong các buồng lạnh sâu cơ học hay 
trong đá khô. Các nhân viên phòng thí nghiệm nên đeo bảo hộ mắt và tay khi lấy 
các ống tiêm từ bảo quản lạnh. 
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Bề mặt ngoài của các ống tiêm được bảo quản theo những cách này nên được 
sát khuẩn khi lấy ra khỏi chỗ bảo quản lạnh. 


3.1.14. Những phòng ngừa chuẩn với các mẫu máu, dịch cơ thể, mô và 
các chất bài tiết 

Những hướng dẫn phòng ngừa chuẩn (bao gồm "những phòng ngừa chung") 
được đề ra nhằm giảm bớt những nguy cơ trong vận chuyển các vi sinh vật từ các 
nguồn lây nhiễm chưa biết hoặc đã biết. 

1. Thu thập, dán nhãn và vận chuyển các mẫu 

— Những hướng dân phòng ngừa chuẩn nên thường xuyên phải làm đúng, mang 
găng tay khi thực hiện mọi quy trình. 

— Chỉ những nhân viên đã qua đào tạo mới được thu thập mẫu máu của bệnh 
nhân và các động vật thí nghiệm. 

— Để lấy máu tĩnh mạch, các xiranh và kìm tiêm thông thường nên được thay 
bằng các thiết bị chân không sử dụng một lần, nhằm cho phép việc lấy mẫu máu 
một cách trực tiếp vào đường đẫn có nút và/ hoặc các dụng cụ, tự động loại bỏ đầu 
kim sau khi sử dụng. 

— Các ống mẫu nên được đặt trong vật chứa đủ chỗ để vận chuyển đến phòng 
thí nghiệm (xem mục 3.4 về các yêu cầu trong vận chuyển) và bên trong các thiết 
bị phòng thí nghiệm (xem mục vận chuyển các mẫu bên trong cơ sở vật chất phòng 
thí nghiệm ở mục này). Các mẫu yêu cầu nên được đặt trong các túi hay vỏ bao 
chống nước. 

— Đội ngũ tiếp nhận mẫu không được mở túi mẫu. 

2. Mở ống đựng mẫu hoặc vật đựng lấy mẫu 

~ Nèn mở ống đựng mẫu trong BSC. 

— Phải đi găng tay. Phải sử dụng các màng bảo vệ mắt và các màng nhày (kính 
chắn mắt hay màng che mắt). 

— Trang phục bảo hộ nên dùng kèm tạp dề chất dẻo. 

— Nút đậy nên có miếng lót giấy hoặc gạc để tránh chất lỏng bắn ra. 

=3, Thuỷ tinh và các đụng cụ sắc cạnh 

Bất cứ khi nào có thể nên thay dụng cụ thuỷ tinh bằng dụng cụ chất dẻo. Chỉ nên 
sử dụng loại thuỷ tỉnh dành cho phòng thí nghiệm, mọi mảnh vỡ đều cần được vứt bỏ. 

Các kim tiêm không được sử dụng thay cho pipet (xem mục tránh bị tiêm 
truyền các vật liệu gây nhiễm trong phản này). 

4. Tạo màng mỏng và cấy gạt cho mục đích nghiên cứu hiển vi 

Cố định và nhuộm mẫu máu, đờm và các mẫu phân để quan sát hiển vi không 
bắt buộc phải giết chết các sinh vật hay các virut trên cấy gạt. Những mẫu vật này 
nên được xử lý bằng kẹp, bảo quản đúng cách và diệt trùng và/hoặc hấp áp lực trước 
khi vứt bỏ. 
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Š. Trang thiết bị tự động (các thiết bị sử dụng sóng siêu âm, thiết bị khuấy trộn) 

— Trang thiết bị nên gân với thực hành, tránh gây tràn các glọt hay gây sol khí. 

~ Những chất vung vãi ra nên được thu thập lại trong các ống có náp để sau đó 
đem hấp áp lực và/hoặc vứt bỏ. 

._— Các trang thiết bị cần được sát trùng vào cuối mỗi công đoạn, làm theo hướn g- 
dẫn của nhà sản xuất. : 

6. Các mẫu mô 

~ Cố định bằng formalin. 

— Nên tránh công đoạn đông lạnh. Nếu cần thiết, có thể có tấm chắn ngoài 
máy điều lạnh và người vận hành nên đeo màng bảo hộ mặt. Để làm sạch, nhiệt dò 
các thiết bị cần được tăng lên thấp nhất là 20%. ` 

7, Làm sạch 


Các chất sát khuẩn cấp độ cao và các hyproclorit được khuyến cáo sử dụng cho 
việc làm sạch. Các dung dịch hyproclorit mới được chuẩn bị thông thường có lượng 
Clo Ig/1 và 5g/1 cho sử dụng với các mẫu máu, Glutaraldehyt có thể được sử dụng 
để làm sạch các bể mặt (xem mục 3.3). 


3.1.15. Phòng ngừa các vật liệu có thể mang prion 


Các prion (cĩng được hiểu là "các virut tiềm tan") nằm trong các tổ chức mò 
não xốp có thể lây nhiễm (the transmissible spongiform encephalopathies - TSI:x). 
đáng chú ý là bệnh Creutzfeldt — Jakob (CTD — viên não virut chậm, bao gồm biến 
dạng mới), hội chứng Gerstmann — Straussler — Scheinker (GSS) (nhóm triệu chứng 
biểu lộ sự phân huỷ một phân nhận thức vẻ hình ảnh cơ thể của mình), chứng mất 
ngủ tiền đình theo huyết thống và bệnh kuru ở người; bệnh phá huỷ hệ thần kinh 
trung ương (Scrapie) ở cừu và đê; bệnh bò điên ở gia súc (BSE) và nhímg bệnh về 
não có thể lây nhiễm ở hươu, nai sừng tấm và chồn Mustela. Mặc dù CJD đã lày 
truyền sang người nhưng vẫn chưa có bằng chứng nào về việc lây các tác nhân gây 
bệnh từ phòng thí nghiệm. Tuy vậy, cần thận trọng Xem xét các phòng ngừa trong 
xử lý vật liệu từ người và các động vật mang mâm bệnh. 

Chọn lựa cấp độ an toàn phòng thí nghiệm cho công việc với vật liệu liên quan 
với các TSEs sẽ phụ thuộc vào bản chất của tác nhân và các mẫu thu thập được khi 
nghiên cứu và nên được đặt dưới sự thẩm định của các quan chức nhà nước. Sự tập 
trung prion cao nhất là ở mô thần kinh trung ương. Các nghiên cứu về động vật 
cũng cho thấy nồng độ prion tập trung cao ở lá lách, tuyến ức, các hạch lymplio và 
phỏi. Các nghiên cứu gần đây đã cho rằng các prion ở lưỡi, các mô cơ xương cũng, 

_ có nguy cơ lây nhiễm. 

Khó để bất hoạt hoàn toàn các ptrion và quan trọng là nên sử dụng các thiết bị 
một lần bất cứ khi nào có thể và sử dụng các màng bảo vệ đùng một lần phủ bẻ mặt 
làm việc trong BSC. : 

Cần thực hiện phòng ngừa, chủ yếu là tránh nuốt phải các vật liệu gây nhiễm 
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hay làm tổn thương da đối với nhân viên phòng thí nghiệm. Các phòng ngừa bổ 
sung tiếp theo cần được thực hiện, vì các tác nhân đó không bị những quy trình khử 
trùng và sát khuẩn thông thường giết chết. 

1. Đặc biệt khuyến cáo sử dụng thiết bị nhất định, các thiết bị đó không dùng 
chung với các phòng thí nghiệm khác. 

2. Phải mặc trang phục bảo hộ dùng một lần (áo choàng thí nghiệm cài sau, tap 
đề chất dẻo) và găng tay (dùng găng lưới kim loại giữa gãng cao su cho các nhà 
nghiên cứu bệnh học). 

3. Đặc biệt khuyến cáo là nên dùng đồ bảo hộ bằng chất đẻo dùng một lần, có 
thể được xử lý và vứt bỏ như rác khô. 

4. Những thiết bị xử lý mẫu mô không nên dùng vì có thể gặp vấn đề về tẩy 
trùng. Nên dùng lọ và cốc (chất dẻo) thay thế. 

5. Các thao tác bằng tay nên thực hiện trong BSC. . 

6. Cầu phải thận trọng cao khi làm việc nhằm tránh sự tạo thành các sol khí, sự 
nuốt phải, bị đứt tay, tốn thượng đa do vật nhọn. 

7. Các mẫu mô trộn lẫn với formalin vẫn có khả năng gây nhiễm, cho dù sau 
một khoảng thời gian tiếp xúc với formalin. 

8. Các mẫu mô chứa các prion sẽ bị bất hoạt sau khi xử lý: VỚI aXIL fomic 96%c 
trong 1h. 

9. Các rác thải bao gồm găng tay, áo cài sau, tạp đề dùng một lần, cần được khử 
trùng bằng hơi nước áp lực cao ở 134 — 137C trong một chu trình kéo đài 18 phút, hoặc 
6 chu trình liên tục, mỗi chu trình 3 phút và sau đó thiêu huỷ bằng nhiệt độ. . 

10. Những vật dụng không sử dụng một lần như găng tay lưới kim loại, cần thu 
gom lại để đem khử trùng làm sạch. 

11. Các dịch lỏng nhiễm các prion trước khi bỏ đi cần được xử lý với natri 
hypoclorit chứa Clo với lượng 20g/1 (2%) trong 1h. 

12. Các quy trình tiệt trùng bằng hơi paraformaldehyt không làm giảm các 
prion và các prion chống chịu được với tia tử ngoại. Tuy vậy, các BSC vẫn phải 
được làm sạch theo các phương pháp chuẩn (có nghĩa là vẫn dùng khí formaldehyL) 
để làm bất hoạt các tác nhân khác có thể vẫn có. 

13. Các BSC và các bể mặt khác bị nhiễm prion có thể được làm sạch bằng 
natri hypoclorit ở nồng độ 20g/1 (2%) trong 1h. 

14. Các lọc HEPA nên được khử trùng nhiệt ở nhiệt độ tối thiểu là 100 Cs sau 
khi tháo ra. Các bước tiến hành được tiến hành trước khi xử lý nhiệt là: 

— Phun bề mật tiếp xúc của lưới lọc với lớp keo xỊt tốc trước khi tháo rời. 

- Bao bọc lưới bọc trong quá trình tháo dỡ. 


~ Tháo dỡ lưới lọc HEPA khỏi phòng làm việc để . dẫn khí ly của BSC 
không bị nhiễm. . . 
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15. Các dụng cụ nên được rửa với natri hypoclorit chứa Clo với lượng 20g/I 
(2%) trong 1h và sau đó rửa qua bằng nước trước khi đem hấp áp lực. 

16. Các dụng cụ không thể đem hấp áp lực có thể làm sạch bằng cách rửa lắp 
lại bằng natri hyproclorit chứa Clo với lượng 20g/1 (2%) trong. khoảng thời gian hơn 
Lh. Cần có bước rửa sạch dung dịch natri hyproclorit còn lại khỏi đụng cụ. 


3.2. KẾ HOẠCH ĐỐI PHÓ VÀ NHỮNG THỦ TỤC TRONG TÌNH TRẠNG 
KHẨN CẤP 


Ở hầu hết các phòng thí nghiệm làm việc với các vị sinh vật gây bệnh đều đề 
ra những nội quy an toàn phù hợp, để phòng ngừa sự lây nhiễm các vi sinh vật và 
các động vật sang người trong khi thao tác. 

Một kế hoạch phòng tránh những tai nạn phòng thí nghiệm hay phòng nuôi cấy 
động vật là cần thiết đối với bất kỳ một phòng thí nghiệm nào cũng như việc cất giữ 
những vi sinh vật gây bệnh nhóm 3 hoặc nhóm 4 (biện pháp an toàn ở phòng thí nghiệm 
¬ An toàn sinh học cấp độ 3 và biện pháp an toàn ở phòng thí nghiệm ~ An toàn sinh học 
cấp độ 4). Các nhà chức trách về sức khoẻ ở địa phương cũng như quốc gia cần tham gia 
vào việc phát triển kế hoạch chuẩn bị sẵn sàng trong trường hợp khẩn cấp. 


3.2.1. Kê hoạch đối phó với những bất ngờ 
1. Phòng ngừa các thảm hoạ tự nhiên, ví dụ: Cháy, lụt, động đất, nổ,... 
2. Đánh giá rủi ro sinh học. 
3. Quản lý và khử độc. 
4. Di tản người và động vật trong trường hợp khẩn cấp từ các cơ sở. 
Š. Điều trị y học những người bị thương trong trường Su khẩn cấp. 
6. Theo dõi những bệnh nhân bị thương. 
7. Theo đõi lâm sàng các bệnh nhân. 
8. Kiểm tra địch tế học. 
9, Tiếp tục nâng cao quá trình theo dõi. 
Trong quá trình phát triển kế hoạch, một số vấn để cũng được tính đến: 
1. Xác định sinh vật có độ nguy hiểm cao. 
2. Khoanh vùng nguy hiểm cao, ví dụ phòng thí nghiệm, khu vực cất giữ. 
3. Xác định nhóm hay số người ở tình trạng nguy hiểm. 


4. Xác định số người có trách nhiệm và nhiệm vụ của họ, ví đc: văn phòng an 
toàn sinh học, nhân viên, cán bộ theo dõi sức khoẻ ở địa phương, cán bộ lâm sàng, 
bác sĩ thú y, nhà địch tễ học, dịch vụ cảnh sát và cứu hoả. 

5. Sự điều trị và khu vực cách ly có thể tiếp nhận bệnh nhân bị lây nhiễm. 

6. Vận chuyển các bệnh nhân bị lây nhiễm. 

7. Danh sách nguồn huyết thanh vacxin, thuốc, thiết bị đặc biệt. 
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8. Dự phòng các thiết bị khi khẩn cấp như: Quần áo bảo vệ, thuốc tẩy uế, kìt 
sinh học và hoá học, thiết bị khử độc. 


3.2.2. Các thủ tục trong trường hợp khẩn cấp cho phòng thí nghiệm vi 
sinh vật 


1. Xử lý các vết thương, vết cắt và xước: Cá nhân bị nhiễm cần cởi bỏ quần áo 
bảo hộ, rửa tay và các vùng bị nhiễm, dùng chất tẩy da phù hợp và tìm hướng dẫn y 
khoa nếu cần thiết. Nguyên nhân gây vết thương cũng như các sinh vật liên quan - 
cần được báo cáo, hồ sơ y khoa đây đủ và hợp lý được lưu BIỮ. 

2. Tiêu huỷ các chất có nguy cơ lây nhiễm: Quần áo bảo hộ cần cởi bỏ và tìm 
các hướng dẫn y khoa. Xác định các chất đã tiêu huỷ và các trường hợp tương tự - 
cần được báo cáo, hồ sơ y khoa đầy đủ và hợp lý được lưu giữ. 

3, Giải toả các vùng có khả năng lây nhiễm tiềm tàng (người, khu vực an toàn 
sinh học): Tất cả mọi người nên lập tức tránh xa khu vực bị nhiễm và những ai có 
nghí vấn bị bệnh nên tham khảo lời khuyên của bác sĩ. Các quan sát viên phòng thí 

_nghiệm và các nhân viên an toàn sinh học nên thông báo thông tin ngay lập tức. 
Không ai được vào phòng thí nghiệm trong một khoảng thời gian nhất định (ví dụ ! 
giờ) để ổ lây nhiễm bị dời đi. Nếu phòng thí nghiệm không có hệ thống thoát khí 
trung tâm thì nên hoãn việc xâm nhập vào bên trong (ví dụ khoảng 24 giờ). 

Các ký hiệu chỉ dẫn ngăn cấm lối vào cần được thông báo. Sau một khoảng 
thời gian thích hợp, việc khử độc cần được tiến hành, giám sát bởi các nhân viên an 
toàn sinh học. Trang phục bảo vệ thích hợp và sự bảo vệ hô hấp được cảnh báo. 

4. Các thùng vỡ và các chất lây nhiễm: Các thùng vỡ hay bị tràn những chất 
lây nhiễm nên được phủ bởi lớp vải hay giấy. Chất tẩy uế cần được phun vào những 
vùng này và tránh xa trong một khoảng thời gian thích hợp. Khăn giấy hay vải dã 
dùng và những thứ bị vỡ cần được đọn sạch. Khu vực bị nhiễm độc nên được xử lý 
bằng chất tẩy. Nếu sử dụng các dụng cụ để dọn các vật liệu vỡ thì những dụng cụ 
này cần được khử trùng bằng nồi hấp hoặc cho vào chất tẩy uế. Trang phục, khăn 
giấy và khăn lau đã được sử dụng để làm sạch cần được cho vào các thùng làm sạch 
chất bẩn. Chú ý sử dụng găng tay cho các thao tác trên. 

Nếu các loại thuốc phòng thí nghiệm hay các vật liệu in ấn khác bị nhiễm bản 
thì cần phải sao chép lại các thông tin vào những bản khác, các nguyên bản bị 
nhiễm được cho vào thùng khử bẩn. 

5. Vết nứt của các ống ly tâm chứa chất có tiểm năng lây nhiễm trong khí ly 
tâm mà không gắn lại được, nếu nghì ngờ xây ra sự nứt ống trong khi máy chạy thì 
ngừng máy lại (khoảng 30 phút) để ổn định lại. Nếu phát hiện bị nứt nắp sau khi 
máy đã đừng thì nắp nên được thay ngay lập tức và đóng vào (khoảng 30 phút). 
Trong cả hai trường hợp đó, nhân viên an toàn sinh học nên thông báo. 

Găng tay tốt (cao su dày), thậm chí găng tay dùng một lần, được dùng cho quá 
trình hoạt động sau đó. Cần dùng kẹp để thu nhặt các mảnh vỡ.- 
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Tất cả các ống bị vỡ, mảnh thuỷ tỉnh và rotor nên được cho vào chất tẩy uế 
không ăn mòn và diệt các sinh vật gây lo ngại. Những ống không bị vỡ, đậy nấp 
được cho vào thùng khác chứa thuốc tẩy và đậy lại. 

Máy ly tâm cũng nên được lau bằng chất tẩy tương tự với tỷ lệ pha loãng hợp 
lý, sau đó rửa lại, rửa nước và làm khô. Tất cả vật liệu sử dụng làm sạch cần được 
xử lý như việc khử nhiễm. 

6. Vết nứt của các ống bên trong hộp kín: Tất cả các máy ly tâm được đặt 
trong một thùng an toàn về mặt sinh học làm kín khi cho vào hoặc lấy ra. Nếu nghi 
ngờ sự nứt vỡ thì để trong thùng an toàn, nắp thùng an toàn cần được nới lỏng và 
cho vào nồi hấp. Hoặc thùng an toàn có thể được tẩy bằng phương pháp hoá học. 

7. Lửa và các thảm hoạ tự nhiên: Cứu hoả và các dịch vụ cần được đề cập trong 
việc xây dựng các kế hoạch chuẩn bị cho trường hợp khẩn cấp. Đây là những công 
việc của những phòng thí nghiệm các vật liệu có khả năng lây nhiễm tiềm năng. 

Sau một thảm hoạ tự nhiên, các dịch vụ khẩn cấp của quốc gia hay địa ph ương 
cần được cảnh báo những mối nguy hiểm tiềm tàng bên trong những toà nhà ở gần 
phòng thí nghiệm. Họ chỉ được phép vào khi đi cùng các nhân viên phòng thí 
nghiệm đã được huấn luyện. Các vật liệu lây nhiễm nên được thu dọn vào những 
hộp không bị rò rỉ hay các túi dùng một lần. ˆ 

Sự cứu hộ được quyết định bởi các nhân viên an toàn sinh học dựa trên quy 
định của địa phương. 

8. Các dịch vụ khẩn cấp: Các số điện thoại và địa chỉ cần được ghi ở những nơi 
để thấy. . 

— Viện hay phòng thí nghiệm trong viện (địa chỉ và vị trí có thể người gọi hoặc 
dịch vụ được gọi không được biết chí tiết). : 

~ Giám đốc viện hay phòng thí nghiệm. 

— Người giám sát phòng thí nghiệm. 

— Nhân viên an toàn sinh học. - 

— Dịch vụ cứu hoả. 

— Bệnh viện/các dịch vụ cấp cứu/nhân viên y tế (tên của phòng, nhân viên). 

— Cảnh sát. 

~ Nhân viên y tế. 

— Kỹ thuật viên có trách nhiệm. 

— Nước, gas và dịch vụ điện. : 

9. Các thiết bị trong trường hợp khẩn cấp: Những thiết bị trong trường hợp 
khẩn cấp sau đây phải có sắn. 

— Thiết bị hỗ trợ đầu tiên, bao gồm thuốc giải độc chung và chuyên dụng. 

~ Các máy dập lửa phù hợp, màn đập lửa. 

10. Các thiết bị sau đây cũng cần phải có, nhưng có thể khác nhau tuỳ vào từng 
trường hợp: 
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— Trang phục bảo vệ (quần liền áo, găng tay, mũ ~ trong trường hợp liên quan 
đến các vi sinh vật nguy hiểm nhóm 3 và 4). 


— Mặt nạ phòng độc với chất hoá học thích hợp che kín mặt và hộp chứa các 
hạt lọc. 

— Dụng cụ khử độc trong phòng, ví dụ: bình xịt và bình bay hơi GÌ 2262002 2 

— Cáng. 

— Các dụng cụ, ví dụ: cưa, búa, cờ lê, định vít, thang, đây thừng,... 

~ Thiết bị phân ranh giới khu vực nguy hiểm và các ghi chú. 


3.3. SỰ TẨY UẾ VÀ KHỬ TRÙNG 


Nhận thức cơ bản của sự tẩy uế và khử trùng lä những vấn đề then chốt của an 
toàn sinh học trong phòng thí nghiệm. Vì những chất nhiễm bẩn nặng không thể được 
tẩy uế và khử trùng một cách nhanh chóng, nên việc cần hiểu các nguyên lý cơ bân củ: 
việc làm sạch trước khi tẩy uế là rất quan trọng. Trong phần này, những nguyên lý 
chung sau đây sẽ được áp dụng cho tất cả những chủng loại mầm bệnh vi sinh. 

Các yêu cầu khử trùng đặc biệt phụ thuộc vào các dạng công việc thực nghiệm 
và phụ thuộc vào đặc tính tự nhiên của tác nhân nhiễm khuẩn được xử lý. Những 
thông tin chung đưa ra đây cần được sử dụng để xây dựng cả quy trình chuẩn hoá 
và các quy trình đặc hiệu để xử trí với các nguy hại sinh học liên quan đến hoạt 
động đặc thù của phòng thí nghiệm. 

Thời gian tiếp xúc của các chất khử trùng đặc hiệu phụ thuộc vào từng loại 
nguyên liệu và nhà sản xuất. Vì thế tất cả các chất khử trùng cần tuân theo chỉ dẫn 
của nhà sản xuất. 


3.3.1. Các định nghĩa 

Có nhiều thuật ngữ khác nhau được định nghĩa cho sự tẩy uế và khử trùng. Sau 
đây là những định nghĩa thông thường trong an toàn sinh học. 

1. Chất kháng khuẩn (Antimicrobal) là tác nhân diệt vi sinh vật hoặc ngăn 
chặn sự sinh trưởng và nhân lên của chúng. 

2. Chất sát khuẩn (Antiseptic) là chất ức chế sinh trưởng và phát triển của các vị 
sinh vật mà không cần phải diệt chúng. Sát khuẩn thường sử dụng trên bề mặt cơ thể. 

3. Chất diệt sự sống (Biocide) là thuật ngữ cho tất cả các tác nhân diệt vi sinh vật. 

4. Chất tẩy trùng hoá học (Chemical germicide) là một chất hoặc hỗn BẠN, các 
chất hoá học diệt các vị sinh vật. 


5. Khử nhiễm (Decontamination) là quá trình loại bỏ hoặc điệt các vị sinh vật. 
Người ta còn gợi khử nhiễm là thuật ngữ loại bỏ hoặc trung hoà các chất hoá học 
nguy hiểm và các vật liệu có tính kích hoạt phóng xạ. 

6. Chất tẩy uế (Disinfectant) là một chất hoặc hỗn hợp các chất hoá học diệt 
các vi sinh vật nhưng không cần phải diệt cả bào tử. Chất tẩy uế thường được ki 
dụng trên những bề mặt hoặc trên những vật vô tri vô giác. 
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7. Sự tẩy uế (Disinfection) là phương pháp tự nhiên hoặc hoá học để diệt các vì 
sinh vật, nhưng không cần phải diệt cả bào tử. 

8. Chất diệt vi khuẩn (Microbicide) là một chất hoặc hỗn hợp các chất hoá học 
điệt các vi sinh vật. 


3.3.2. Làm sạch các vật liệu thí nghiệm 


Làm sạch là loại bỏ tất cả các chất bẩn, chất hữu cơ, vết ố. Làm sạch bao gồm 
cả chải sạch, hút bụi lau khô, rửa hoặc lau đọn các sàn nhà ẩm ướt bằng nước xà 
phòng hoặc các chất tẩy rửa. Vì các sinh vật nằm bên trong bụi đất và chất hữu cơ 
nên rất khó khăn trong việc tẩy tế. | 

Thao tác trước khi làm sạch là cần thiết để tẩy nế và khử trùng có hiệu quá. 
Nhiễu sản phẩm tẩy trùng chỉ áp dụng trên những phần đó được làm sạch. Thao tác 
trước khi làm sạch cần phải thực hiện cẩn thận để tránh lây nhiễm. 

Những chất liệu phù hợp với các chất sát trùng về mặt hoá học được áp dụng 
sau đó cần theo nguyên tắc. Thường thì người ta sử dụng cùng một loại chất tiệt 
trùng hoá học cho việc tiền làm sạch và khử trùng. 


3.3.3. Các chất diệt khuẩn hoá học 


Nhiều loại chất hoá học được sử dụng như các chất tẩy uế hoặc điệt khuẩn. Vì 
Có sự tăng nhanh chưa từng có về mặt số lượng và chủng loại của các sản phẩm 
thương mại, đo vậy người ta rất cẩn thận trong việc sử dụng các cách thức tẩy uế 
theo những yêu cầu cụ thể. 

Hoạt tính diệt khuẩn của nhiều chất hoá học nhanh hơn và tốt hơn ở nhiệt độ 
cao hơn bình thường, nhưng ở nhiệt độ cao, các chất diệt khuẩn này lại đễ bay hơi 
nhanh, đồng thời dể bị phân huỷ. Nhiều chất diệt khuẩn có thể gây hại cho người 
hoặc môi trường. Chúng cần được lựa chọn, bảo quản, vận chuyển, sử dụng và loại 
bỏ một cách cẩn thận, cần tuân theo chỉ dẫn của các nhà sản xuất và phải sử dụng 
trang bị bảo hộ: găng tay, quần áo bảo hộ và kính mắt trước khi chuẩn bị pha loãng 
các chất diệt khuẩn hoá học. : 

_ Những chất diệt khuẩn hoá học không sử dụng trong việc tẩy uế định kỳ cho 
sàn, tường, các dụng cụ, đồ đạc. Tuy nhiên có thể sử dụng các chất này trong 
trường hợp nhất định khi các vết bẩn không kiểm soát được. Sử dụng các chất diệt 
khuẩn hoá học đúng cách góp phần tăng tính an toàn trong công việc, giảm thiểu 
các nguy cơ từ các tác nhân lây nhiễm. Trong chừng mức có thể, lượng chất diệt 
khuẩn hoá học sử dụng có thể bị hạn chế bởi vì các lý do kinh tế, kiểm kê và để hạn 
chế ô nhiễm môi trường. phẩ 

Các nhóm chất diệt khuẩn hoá học thông dụng được liệt kê dưới đây kèm theo 
các thông tin chung về ứng dụng và tính an toàn củá chúng. Mặt khác, trừ các trường 
hợp đó được chỉ dẫn, nồng độ các chất diệt khuẩn được tính theo khối lượng/thể tích 
(W/V). Bảng 3.1 tóm tắt về nỗng độ pha loãng gợi ý cho các hợp chất chứa clo. 
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1. Clorin (natri hypoclorit ~ NaOC]) 

Clo là một chất diệt khuẩn hoá học có tác dụng oxy hoá nhanh, phổ rộng, sẵn 
có. Chất này thường được bán ở đạng chất tẩy, nó được pha loãng trong nước thành 
các dung dịch có nồng độ khác nhau. 

Clo là chất tẩy trắng đặc biệt, có tính kiểm cao, có thể làm gí kim loại, hoạt 
tính của nó làm giảm bớt các thành phẩm hữu cơ (như protein). Nếu các dung địch 
mẹ và các dung dịch sử dụng bảo quản trong các thùng mở, đặc biệt ở nhiệt độ cao 
thì khả năng diệt khuẩn của chúng sẽ giảm đi vì nó giải phóng khí clo. 

Sự tẩy trắng của dung dịch phụ thuộc vào cường độ chất tẩy ban đầu, chủng 
loại, kích thước bình chứa, tần suất sử dụng cũng như cách sử dụng và các điều kiện 
xung quanh. Theo hướng dẫn chung, các dung dịch bị nhiễm nồng độ cao các thành 
phân hữu cơ vài lần trong ngày cần phải sử dụng tối thiểu 1 ngày 1 lần, trong khi đó 
bị nhiễm bần chất hữu cơ ít thường xuyên hơn có thể thay đổi theo tuần. 

Các chất tẩy uế phòng thí nghiệm dùng chung cho tất cả các mục đích, nồng, độ 
thông thường là Ig/I Clo. Dụng dịch mạnh hơn chứa 5g/1 Clo nên được dùng để xử lý 
sự tràn đổ các chất bẩn có nguy cơ sinh học và sự hiện điện một lượng lớn các chất 
hữu cơ. Các dung dịch natri hypoclorit, dạng chất tẩy gia dụng chứa 50g/I C†o do đó 
được pha loãng với tỷ lệ 1:50 hoặc 1:10 để có nồng độ cuối cùng tương ứng là ls/l và 
3g/1. Các dung dịch tẩy công nghiệp thường có nông độ natri hypoclorit gần 120g/1 và 
đo đó cần phải được pha loãng theo tỷ lệ trên để có được nồng độ cần dùng. 

Các hạt hoặc viên canxi hypoclorit [Ca(C1O),] thường chứa 70% chất Clo, Các 
dung dịch được làm từ hạt hoặc viên chứa 1,4g/1 và 7,0g/1 với nồng độ tương úng là 
1g/1 và 5g/l Co. 


BẰNG 3.1. NỒNG ĐỘ PHA LOĂNG CỦA HỢP CHẤT CHỬA CLO 
















































L Các điều kiện "sạch" | Các điểu kiện "bản" 
Í Go yêu cầu 0,1% (1g)? 0,5% (5g/l)" 
Dung dịch natri hyproclorit (5% C1o) 20ml 100m __ 
Canxi hypociorit (70% Cio) 1,4g/I 7,0gil ¬ 
Bột natri dicloroisoxyanurat (60% Clo) 8,5ơ/I ¬ 
Viên natri dicloroisoxyanurat (1,5g Clo/1 viên) 1 viên/I 4 viênN `” 
H 





Clorarnin (25% Clo) 20g h 

a) Sau khi tẩy sạch một lượng lớn. 

. b) Khi tràn đổ một lượng lớn: Ví dụ máu trước khi loại bỏ. 

Chất tẩy không được coi là một chất diệt khuẩn nhưng có thể được sử dụng 
như một chất tẩy uế nhiều mục đích và có thể được sử dụng cho việc ngâm các 
dụng cụ không chứa kim loại bị nhiễm bẩn. Trong những trường hợp khẩn cấp, chất 
tẩy cũng có thể được dùng khử trùng nước uống với nồng độ 1 —- 2mg/. 

Khí Clo có tính độc cao. Vì thế chất tẩy phải được bảo quản và sử dụng chỉ ở 
những nơi thoáng gió. Các chất tẩy cũng không được phép trộn với axit để tránh sự 
giải phóng nhanh khí Clo. Có nhiều sản phẩm phụ của khí Clo có thể gây nguy hại 
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đến con người và môi trường. Vì vậy, việc sử dụng các chất tẩy chứa C]o một cách 
bừa bãi, đặc biệt là các chất tẩy trắng cần phải tránh. 

2. Natri dicloroisoxyanurat (NaDCC - C.N,O,C1,Na) 

NaDCC dạng bột chứa 60% Clo. Bột NaDCC chuẩn bị pha loãng dung dịch ở 
nồng độ 1,7g/1 và 8,5g/1 chứa Clo là i g/ hoặc 5g/1. Thông thường 1 viên NaDCC 
chứa 1,5g Clo, 1 hoặc 4 viên hoà tan trong một lít nước sẽ có nồng độ tương ứng 
theo yêu cầu là Ig/I hoặc 5g/1. Bảo quản NaDCC đạng viên hay dạng bột thô đều dễ 
dàng và an toàn. NaDCC dạng chất rắn sử dụng trên các vết máu tràn đổ hoặc các 
dung địch có nguy cơ sinh học khác và để ít nhất 10 phút trước khi tẩy rửa, sau đó 
có thể thực hiện việc làm sạch các khu vực ảnh hưởng. 

3. Cloramin T (CH,C;H,SO,NCINa.3H,O) 

Clorarmin T là dạng bột sản có chứa 25% Clo. Cloramin giải phóng Clo với tÿ 
lệ thấp hơn hypoclorit. Vì vậy, nồng độ cloramin phải cao hơn mới có hiệu suất 
tương đương với các hypoclorit, hay nói cách khác, dung dịch cloramin cùng nồng 
độ như dung dịch hypoclorit là không có hoạt tính và do đó nồng độ cloramin cho 
cả điều kiện làm "sạch" và "bẩn" là 20g. : 

Dung địch cloramin gần như không mùi. Tuy nhiên những vật dụng ngâm 
trong đó cần xả nước nhiều lần để loại bỏ các chất rắn. : 

4. Clo đioxit 

€lo dioxit (CIO,) là chất diệt khuẩn với hoạt tính nhanh và mạnh, là chất tẩy 
rửa và oxy hoá, thường được thông báo là có hoạt tính tại nồng độ thấp hơn nồn sđộ 
yêu cầu vì Clo là chất tẩy trắng. Clo dioxit là chất không bền, dễ bị phân huy thành 
khí C;, và O;, toả năng lượng. Tuy nhiên ClO; hoà tan được trong nước và bền trong 
dung dịch nước. Người ta thu nhận C1O; bằng 2 cách: (1) phản ứng giữa HC! và 
NaC1O; tạo C1O;, (2) đưa ra dạng bền mà được kích hoạt khi cần. 

Clo dioxit là chất oxy hoá được lựa chọn nhiều nhất trong các chất diệt sự sống 
(biocide) bị oxy hoá. Ozon và Clo có phản ứng mạnh hơn clo dioxit, phá huỷ hầu 
hết các chất hữu cơ. Tuy nhiên, c[o đioxit chỉ phản ứng với hợp chất khử lưu huỳnh, 
với các amin thứ 2 và thứ 3 và một vài các hợp chất hữu cơ khác có tính khử và có 
phản ứng mạnh. Với clo đioxit liều thấp thì thu được các cặn bền hơn khi sử dụng 
Clo hoặc ozon. Nói một cách chính xác, clo dioxit hiệu quả hơn so với ozon hoặc 
clo đối với chất hữu cơ mạnh hơn bởi vì tính chọn lọc của nó. 

3. Formaldehyt 

Formaldehyt (HCHO) là một loại khí điệt tất cả các vi sinh vật và bào tử ở 
nhiệt độ trên 20°C. Tuy nhiên nó không có hoạt tính điệt các prion. 

Formaldehyt có hoạt tính khá chậm và cần độ ẩm tương đối là 70%. Có dạng 
polyme rắn, còn gọi là paraformaldchyt, nó được cắt thành lát mỏng hoặc để ở dạng 
viên, hoặc như formalin, một dạng dung dịch bay hơi pha trong nước với nồng dộ 
370g/1 (37%) có chứa metanol (100ml/l) như một chất ổn định. Cả hai dạng này 
được làm nóng lên để giải phóng khí và có tác dụng trong tẩy uế và khử trùng với 
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thể tích bao xung quanh như một phòng và những phòng an toàn (xem mục về sự 
tẩy uế môi trường khu vực trong chương này). Formaldehyt (5% formalin trong 
nước) có thể được sử dụng như dạng dung dịch tẩy uẽ. 

Người ta nghỉ ngờ formaldehyt là chất gây ung thư. Chất này rất nguy hiểm, gây 
kích thích và mùi cay. Hơi của nó bốc lên có thể gây kích thích mắt và màng nhày. 
Vì thế, buộc phải bảo quản và sử dụng trong tủ hốt hoặc những khu vực thoáng gió. 
Những điều chỉnh về độ an toàn hoá học quốc gia phải được sự cho phép. 

6. Glutaraldehyt 


Giống như formaidehyt, glutaraldehyt [OHC (CH,);CHO] còn có hoạt tính 
chống lại vị khuẩn sinh đưỡng, các bào tử, nấm và những virut có và không có lipit. - 
Nó không bị phá huỷ và có hoạt tính mạnh hơn formaldehyt. Tuy nhiên phải mất 
nhiều thời gian mới điệt được các bào tử vi khuẩn. 

Thường thì glutaraldehyt ở đạng dung dịch với nồng độ khoảng 20mg/l (2%) và 
một số sản phẩm có thể có hoạt tính (tạo kiểm) trước khi sử dụng bằng cách cho thêm 
một lượng bicacbonat. Dung dịch có hoạt tính có thể tái sử dụng từ 1 đến 4 tuần phụ 
thuộc vào dạng, kiểu và tần suất sử dụng. Cung cấp những que đo mực nước với một 
số sản phẩm chỉ có những chỉ dẫn về nồng độ glutaraldehyt hoạt tính sắn có đưới điều 
kiện sử dụng. Nếu dung dịch gìutaraldehyt bị vẩn đục thì cần được loại bỏ. 

Glutaraldehyt độc và là chất kích ứng lên da và màng nhày, cần tránh khi sử 
dụng chúng. Cần phải dùng trong tủ hốt hoặc những khu vực thông gió. Không có 
gợi ý nào về dạng sol khí hay dung dịch diệt khuẩn ở bề mặt môi trường. Những 
điều chỉnh về độ an toàn hoá học quốc gia phải được sự cho phép. 

7, Các hợp chất phenol 

Các hợp chất phenol, một nhóm rộng đối với các tác nhân, là một trong số các 
chất diệt khuẩn có sớm nhất. Tuy nhiên hiện nay người ta đang lo ngại về tính an 
toàn của nó khi sử dụng, chúng có hoạt tính không những kháng các vi khuẩn sinh 
dưỡng mà còn có hoạt tính kháng vi khuẩn, nấm. Nó không có hoạt tính kháng đa 
đạng các bào tử và các virut không lipit. Nhiều sản phẩm phenol sử dụng để khử 
nhiễm bề mặt môi trường và một số là chất sát khuẩn thông thường (như triclosan 
và cloroxylenol). 

Triclosan là sản phẩm thông thường dùng để rửa tay, chủ yếu kháng các vi 
khuẩn sinh dưỡng và bảo vệ da và màng nhày. Tuy nhiên trong các nghiên cứu cơ 
bản của phòng thí nghiệm cho thấy vi khuẩn kháng lại triclosan ở nồng độ thấp. 

Một vài hợp chất phenol có tính nhạy cảm và có thể không có hoạt tính đối với 
nước cứng, vì thế cần phải pha loãng với nước cất hoặc những nước đã ion hoá. 

Hợp chất phenol không được sử dụng lên bề mặt của thức ăn và những nơi có 
trẻ em. Chúng có thể bị hấp thụ bởi cao su và có thể thâm nhập vào da. Những điều 
chính về độ an toàn hoá học quốc gia phải được sự cho phép. 

8. Các hợp chất amoni hoá trị 4 


Có nhiều loại hợp chất amoni hoá trị 4 được sử dụng như hỗn hợp và thường 
kết hợp với các chất diệt khuẩn khác như cồn. Chúng có hoạt tính kháng vi khuẩn 
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sinh đưỡng và virut không lipit. Những loại như benzakoni clorit được sử dụng như 
chất sát khuẩn. 

Hoạt tính diệt khuẩn của một số loại hợp chất amoni hoá trị 4 là làm giảm 
đáng kể các yếu tố hữu cơ, chất tẩy cứng và anion. Do vậy cần quan tâm chọn lựa 
tác nhân cho tiền làm sạch khi các hợp chất amoni hoá trị 4 được sử dụng cho sự 
tẩy uế. Những vi khuẩn tiểm tàng có hại có thể mọc trong dung dịch có các hợp 
chất amoni hoá trị 4. Do khả năng vi khuẩn phân huỷ thấp nên những hợp chất này 
cũng có thể được tích luỹ trong môi lung 

9. Các Alcohol 


Etanol (ethyl alcohol, CƑH;OH) và 2 — propanol (CH;);CHOH) có khả năng 
diệt khuẩn. Chúng có hoạt tính kháng các vi khuẩn sinh dưỡng, nấm và các virut 
chứa lipit nhưng không diệt được các bào tử. Hoạt tính của chúng trên các virut 

. không lipit luôn biến đổi, ở nông độ xấp xỉ 70% (V/V) trong nước đạt hiệu quả cao 
nhất. Nông độ cao hơn hoặc thấp hơn có thể không có tác dụng điệt trùng. Thuận 
lợi chính của dạng dung dịch cồn trong nước là không để lại chất bẩn nào tiên 
những đối tượng được xử lý. 

Phối hợp với các tác nhân khác có hiệu quả hơn khi chỉ dùng riêng cồn. Ví dụ 
cồn 70% (V/V) với 100g/1 formaldehyt và cồn chứa 2g/1 clo. Người ta dùng côn 
70% sát trùng trên đa, để xử lý các bề mặt của phòng thí nghiệm, ghế, tủ an toàn 
sinh học và ngâm những dụng cụ phẫu thuật nhỏ. Vì cồn có thể làm khô da nên 
thường trộn với chất làm mềm da, Xoa tay bằng cồn để diệt khuẩn những chất bản 
nhẹ ở tay mà khi rửa tay chưa đi hết được. Tuy nhiên cũng nên nhớ rằng, cồn không 
có hoạt tính giết các bào tử và cũng không thể giết được cáẻ virut không Hpit. 

Côn dễ bay hơi và dễ cháy nên không được để nh? nơi dễ bát lửa. Dung dịch 
cồn cần bảo quản trong các thùng chứa thích hợp để tránh bay hơi. Cồn có thể làm 
cao su rắn lại và cũng có thể hoà tan dạng keo dính. Vÿjệc quản lý kiểm kê và bảo 
quản đúng cách thức là rất quan trọng để tránh sử dụng cho mục đích khác không 
phải là điệt khuẩn. Cồn đóng chai cần ghỉ nhãn rõ ràng để tránh sự hấp khử trùng. 

10. lốt và các hợp chất iốt 


Hoạt động của những thuốc tẩy này tương tự với Clo mặc dù chúng có thể bị 
các chất hữu cơ ức chế ít hơn. lốt có thể nhuộm vào vải, bề mặt môi trường và nói 
chung là không phù hợp để làm một chất tẩy. Nói cách khác, các hợp chất iốt và 
cồn iốt lại là những chất diệt khuẩn tốt. Polyvidon - iốt chất sát trùng phẫu thuật và 
trước phẫu thuật an toàn cho da. Các chất khử trùng có iốt nói chung không phù 
hợp cho các dụng cụ y học/nha khoa. Không nên dùng với những đụng cụ bảng 
nhôm hoặc đồng với lốt. 

lốt có thể là chất độc. Các sản phẩm có nguồn gốc từ iốt phải được gìữ ở nhiệt 
độ 4— 10°C để tránh sự phát triển của các vi khuẩn không tốt trong chúng. 


11. Hydro peroxit (H;O;) và các peraxit (axit có chứa nhóm peroxy(—-O-O-)) 
Giống với clo, H;O; và các peraxit là những chất oxy hoá mạnh, những chất 
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này có thể là những thuốc diệt khuẩn phổ rộng có hiệu quả. So với clo, chúng an 
toàn hơn với người và môi trường. 


H;O; tồn tại ở hai dạng: Dung dịch sử dụng 3% hoặc 30% được. pha loãng từ 
5 — 10 lần với nước cất. Tuy nhiên, những dung dịch chỉ chứa H;O; 3 — 6% là tương 
đối thấp và ít được dùng làm thuốc sát trùng. Các sản phẩm có rộng rãi trên thị 
trường có thêm những thành phần khác để làm ổn định thành phần H,O;, để tăng 
hoạt tính trừ sâu và giảm khả năng ăn mòn của nó. 

H;O; có thể được dùng để rửa những mặt ghế trong phòng thí nghiệm, tủ vô 
trùng và các dung dịch mạnh hơn của nó có thể dùng để khử trùng các dụng cụ y 
khoa/nha khoa nhạy cảm với nhiệt độ. Cần có những thiết bị chuyên dùng với H:O, 
bay hơi hoặc axit của nó (CH;COOH) để rửa những dụng cụ trên. 

H;O; và các axit của nó có thể ăn mòn những kim loại như nhôm, đồng, dồng 
thau, kẽm và cũng có thể làm mất màu vải, tóc, da và các màng nhày. Các đỏ vật 
được rửa với chúng phải được rửa nước kỹ trước khi tiếp xúc với mắt, màng nhày. 
Nên cất giữ chúng xa những nơi có nhiệt độ cao và giữ trong tối. 


3.3.4. Làm sạch môi trường xung quanh 


Quá trình khử trùng làm sạch phòng thí nghiệm, các đồ đạc và thiết bị trong đó 
cần kết hợp các chất tẩy lỏng và khí. Các bể mặt có thể được làm sạch bằng duns 
dịch NaOCI (natri hypoclorit); một dung dịch chứa Clo 1g/1 có thể dùng để làm 
sạch môi trường nói chung nhưng nên dùng dung dịch mạnh hơn (5g/1) để làm sạch 
những nơi bẩn hơn. Trong quá trình làm sạch, các dung dịch chứa 3% H;O, là 
những chất thay thế phù hợp cho các dung dịch tẩy trắng. 

Các căn phòng cùng với các thiết bị có thể được làm sạch bằng cách xông hơi 
với khí formaldehyt tạo rằng cách đun paraformadehyt hoặc đun sôi formalin. 
Đây là một quá trình rất nguy hiểm cần có những nhân viên được huấn luyện đặc 
biệt. Tất cả các khe hở tronỆ phòng (cửa sổ, cửa lớn....) nên được đán kín bằng băng 
dính hoặc những loại tương tự trước khi xông khí. Quá trình xông hơi nên được tiến 
hành ở nhiệt độ phòng hoặc ít nhất là 21”C và độ ẩm tương đối (70%) (xem phần 
làm sạch phòng an toàn sinh học trong phần này). 


_ Sau khi xông khí, khu vực đó phải được cho bay hơi hết khí trước khi được 
nhân viên cho phép vào. Khi các khí chưa bay hơi hết, nên đeo mặt nạ phòng dộc 
thích hợp khi vào phòng. Amoni bicacbonat đạng khí có thể được dùng để trung 
hoà formaldehyt. 

Quá trình xông hơi ở những không gian nhỏ hơn với H;O; dạng hơi cũng hiệu 
quả nhưng cần một thiết bị đặc biệt để tạo H;O; dạng hơi. 


3.3.5. Làm sạch các tủ an toàn sinh học 


Để làm sạch tủ loại I và loại II, cần các thiết bị độc lập trong việc tạo, lưu 
thông và trung hoà khí formaldehyt. Hoặc đun nóng một lượng paraformaldehyt 
thích hợp (nồng độ cuối trong không khí là 0,8%) trên bếp điện. Một đĩa khác chứa 
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amonl bicacbonat nhiều hơn 10% lượng paraformaldehyt được đặt bên trong tủ. Đĩa 
này được cắm điện ở ngoài tủ để cho có thể điều khiển hoạt động của các đĩa từ bên 
ngoài tủ bằng cách mở và tắt điện khi cần. Nếu độ ẩm tương đối dưới 70% thì nên 
đặt một bình chứa nước mở nắp đặt ở trong tủ trước khi đán kín khe hở bằng băng 
dính. Một tấm chất đẻo nên được dán vào cửa tủ để không khí không thể đi vào tủ. 
Đường điện đẫn vào tủ cũng phải được dán kín bằng băng đính ở chỗ hở. 

Địa chứa paraformaldehyt được cắm điện. Nó được tắt điện khi tất cả 
paraformaldehyt bay hơi hết. Tủ cần được giữ nguyên trong 6h. Sau đó đĩa thứ hai - 
được cắm điện để amoni bicacbonat bay hơi. Đĩa này sau đó được tắt điện và quạt 
gió trong phòng sẽ được bật lên 2 lần, mỗi lần cách nhau'2 giây để amoni cacbonat 
lưu thông. Nên lau sạch tủ trước khi sử dụng. 


3.3.6. Làm sạch bằng tay/rửa bằng tay 


Bất kể khi nào có thể, nên đeo găng tay phù hợp khi thao tác các hoá chất nguy 
hiểm. Tuy nhiên, điều này không thay thế được việc cân thiết phải rửa hoàn toàn 
bảng tay của các nhân viên phòng thí nghiệm. Phải rửa tay sau khi thao tác trên các 
hoá chất và động vật và trước khi rời phòng thí nghiệm. 

Trong hầu hết các trường hợp, rửa tay với xà phòng bình thường và nước là đủ 
nhưng nên dùng xà phòng diệt khuẩn ở trong những trường hợp có nguy cơ cao. 
Nên xát xà phòng vào hai tay, chà xát ít nhất trong 10 giây, rửa bằng nước sạch, lau 
khô bằng giấy sạch hoặc khăn (nếu có thể, nên dùng máy sấy tay bằng hơi ấm). 

Nên dùng vòi nước mở bằng khuỷu tay hoặc bằng chân. Ở nơi không phù hợp 
thì nên dùng khán giấy hoặc khăn vải để tắt vòi, tránh làm đây tay đã rửa. 

Như đã nói ở trên, nên dùng miếng lau bằng tay có thấm cồn để làm sạch nhẹ 
nhàng đất bám trên tay khi rửa tay không thuận tiện. 

3.3.7. Khử trùng và vô trùng bằng nhiệt 

Nhiệt độ là một trong những tác nhân vật lý phố biến nhất dùng đế làm sạch các 
mầm bệnh. Nhiệt "khô" (hoàn toàn không gây ăn mòn) được dùng để xử lý nhiều 
đụng cụ bằng sứ trong phòng thí nghiệm (những đồ này có thể chịu được nhiệt độ 
L60'C hoặc cao hơn trong vòng 2 — 4h), Nung hoặc thiêu (xem phân dưới đây) cũng 
là một dạng nhiệt khô. Nhiệt "ẩm" là phương thức khử trùng hiệu quả nhất. 

Ðun sôi không loại bỏ được tất cả các vì sinh vật và mầm bệnh nhưng nó có 

thế được dùng để vô trùng tối thiểu ở nơi mà các phương pháp khác (võ trùng hoặc 
làm sạch bằng hoá chất, dùng nồi hấp) không thể dùng được hoặc không sẵn có. 


Các dụng cụ vô trùng phải được thao tác và cất g1ữ sao cho không nhiễm bản 
trước khi dùng. 


1. Khử trùng nồi hơi 

— Dòng nước bão hoà trong áp suất (khử trùng hơi) là phương tiện hiệu quả 

nhất để võ trùng các hoá chất trong phòng thí nghiệm. Với hầu hết các mục dích, 
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những chu trình sau đây sẽ đảm bảo cho quá trình vô trùng trong nồi hơi được thực 
hiện chính xác. 


+ 3 phút ở nhiệt độ 134°C. 

+ 10 phút ở nhiệt độ 126°C. 

+ 15 phút ở nhiệt độ 121°C. 

+ 25 phút ở nhiệt độ 115%. 

— Các ví dụ khác nhau về khử trùng hơi được đưa ra sau đây: 

+ Khử trùng hơi thay thế trọng lực (thiết kế của nồi khử trùng loại này được 
trình bày ở hình 3.1): Dòng nước đi vào nồi chịu áp suất và thay thế không khí nhẹ 
hơn ở dưới, thông qua van ở nồi, được điều chỉnh với bộ lọc HEPA. 


Đồng hỗ đo Van an Đồng hổ đo áp suất Vanan Bộ lọc bằng 
áp suất toàn và chân không toàn bông xơ 






Bơm chân không 
hoặc bơm nước V Dụng Cụ lọc 
. chất lỏng 


Cửa sập 
Van một chiều 


Hinh 3.1. Nổi khử trùng hơi thay thế trọng lực 

+ Khử trùng hơi tiền chân không: Loại nồi này cho phép loại bỏ không khí bên 
trong trước khi cho nước vào. Khí thoát ra đi qua một van được điều chỉnh bằng bộ 
lọc HEPA: Vào cuối chu kỳ, hơi nước được tự động rút ra. Loại nồi này có thể đưa 
nhiệt độ lên 134°C và chu kỳ khử trùng, vì vậy có thể giảm bớt thời gian đi chỉ còn 
3 phút. Đây là công cụ lý tưởng cho các vật xốp nhưng không thể tiến hành được 
với chất lỏng vì có chân không. 

+ Khử trùng bằng áp suất từ đun nóng nhiên liệu: Loại nồi này chỉ dùng khi 
khử trùng hơi thay đổi trọng lực không sẵn có. Vật liệu được cho vào từ phía trên và 
được đun nóng bởi khí gas, điện hoặc những nhiên liệu khác. Dong nước được tạo 
ra bằng cách đun nước ở đưới đáy nồi, không khí được đưa lên trên thông qua lỗ 
thoát. Khi tất cả không khí đã được loại bỏ, van thoát khí được đóng lại và nhiệt độ 
được giảm đi. Áp suất và nhiệt độ tăng đến khi van an toàn (đã được điều chỉnh 
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trước) hoạt động. Đây là thời điểm giữ nhiệt độ. Vào cuối chu trình, nhiệt độ được 
giảm xuống 80°C hoặc thấp hơn trước khi mở nồi. 


2. Khử trùng hơi nạp 

Hoá chất trong nồi trên được gói không quá kín để luồng nước có thể thâm 
nhập và không khí được loại bỏ. Nên dùng các nút mà dòng nước có thể tiếp xúc 
vào bên trong chúng được. 

3. Những điểm cần chú ý trước khi sử dụng nồi khử trùng 


Những quy tắc sau có thể giảm thiểu tối đa những nguy hiểm cố hữu trong quá 
trình sử dụng nồi điều áp: 


- Nên phân công trách nhiệm điều khiển và bảo dưỡng máy cho những người 
có chuyên môn về nó. 

— Chương trình bảo trì phòng ngừa nên được đi kèm với quá trình kiểm tra 
khoang nồi, nắp, các đồng hồ đo và điều khiển bởi những người có chuyên món. 

— Nước nên bão hoà và không nhiễm hoá chất (như chất ăn mòn), những hoá 
chất này có thể làm bẩn các dụng cụ khử trùng. 

— Tất cả các hoá chất được khử trùng phải được đặt trong vật đựng cho phép 
loại bỏ không khí và cho phép nhiệt độ thâm nhập hiệu quả, không nên xếp quá kín 
trong khoang nồi để luồng nước có thể đi chuyển đều khắp. 

~ Với những nồi khử trùng không có khoá an toàn ngăn cản cửa mở ra khi 
trong khoang đang có áp suất thì nên đóng van nước chính và để nhiệt độ hạ xuống 
dưới 80°C hãy mở. 


— Nên cài đặt chế độ thoát hơi chậm khi khử trùng chất lỏng bởi vì chúng có 
thể rất nóng khi được lấy ra. 

— Người sử dụng máy nên đeo găng tay và có kính che mặt để bảo vệ khi mở 
nồi khử trùng ngay cả khi nhiệt độ đã hạ thấp xuống dưới 80°C. 

~ Trong bất kỳ sự theo dõi thường quy của nồi áp suất nên sử dụng chỉ thị sinh 
học hoặc cặp nhiệt điện đặt vào giữa mỗi mẻ nạp. Sự theo dõi quá trình với cặp 
nhiệt điện và sự ghi chép những mẻ “trường hợp xấu nhất” là mong muốn tết nhất 
để xác định các chu kỳ hoạt động thích hợp. 

— Hằng ngày nên lấy ra và lau sạch màng lọc của khoang bên trong nồi. 

— Nên đảm bảo chắc chắn rằng van điều áp của nồi khử trùng tạo áp suất bằng 
nhiên liệu không bị chặn bởi giấy,... trong khi nạp. 
3.3.8. Đốt thành tro 

Đây là một phương pháp hiệu quả để khử trùng xác động vật cũng như các 
chất thải của phòng thí nghiệm và chất thải giải phẫu mà trước đó có hoặc không 
làm sạch (xem mục 1.3). Đốt thành tro các chất lây nhiễm là một chọn lựa thay cho 
khử trùng hơi trừ khí phòng thí nghiệm không có máy đốt thành tro. 

Một quá trình đốt thành tro hoàn chỉnh cần một phương tiện điều nhiệt hiệu 
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quả và một khoang đốt thứ cấp. Nhiều máy loại này (đặc biệt là những máy chỉ có 
một khoang đốt) không giải quyết tốt những chất lây nhiễm, những xác động vật và 
chất dẻo. Những chất này có thể không được phá huỷ hoàn toàn và tuồn ra theo ống 
khói, có thể làm ô nhiễm bầu khí quyển với các vi sinh vật, chất độc và khói. Tuy 
nhiên, có nhiều buồng đốt được thiết kế thoả đáng. Nhiệt độ lý tưởng trong khoang 
sơ cấp ít nhất nên là 800°C, còn ở khoang thứ cấp là I0O0C. 

Các chất đem đốt (cho dù trước đây đã từng làm sạch) nên được vận chuyển 
đến buồng đốt trong những túi (nên dùng túi chất dẻo). Người điều hành buồng đốt 
nên được hướng dẫn cụ thể về cách nạp và điều chỉnh nhiệt độ. Cũng nên chú ý 
rằng, hoạt động hiệu quả của buồng đốt phụ thuộc nhiều vào việc trộn đều các chất 
thải được xử lý. 

Hiện đang có nhiều lo ngại về những tác động tiêu cực đến môi trường của 
những buồng đốt hiện có và sắp có. Đồng thời cũng có những nỗ lực liên tục để chế 
tạo ra những buồng đốt thân thiện với môi trường và tiết kiệm năng lượng hơn. 
3.3.9. Bồ trí 

Việc sắp xếp phòng thí nghiệm và những chất thải y tế là một chủ để của quy 
định quốc tế, quốc gia và khu vực. Những phiên bản mới nhất của các tài liệu này 
phải được phổ biến trước khi thiết kế và tiến hành chương trình xử lý, vận chuyển 
và sắp xếp những chất thải sinh học nguy hiểm. Nói chung, tro từ các buồng đốt có 
thể được mang đi như những chất thải dân dụng và được quản lý bởi chính quyền 
địa phương. Những chất thải khử trùng hơi nên được bố trí ở những nơi đã được 
đăng ký hoặc ngoài những nơi xử lý chất thải bằng cách đốt (xem mục I.3). 


3.4. SƠ BỘ VẬN CHUYỂN NHỮNG CHẤT LÂY NHIỄM | 

Vận chuyển những chất lây nhiễm và những chất có tiểm năng lây nhiễm dang 
là mối quan tâm bởi các quy định quốc tế và quốc gia nghiêm ngặt, phải theo đúng 
quy cách đóng gói các chất trên cũng như những yêu cầu về vận chuyển đường t::ẻn. 

Nhân viên phòng thí nghiệm phải vận chuyển những chất lây nhiễm theo nitữn lề 
quy tắc vận chuyển thích hợp. Tuân theo những quy tắc: 

1. Giảm khả năng những kiện hàng bị tổn hại, rò rỉ. 

2. Giảm được những tiếp xúc dẫn đến lây nhiễm. 

3. Cải thiện hiệu quả vận chuyển. 


3.4.1. Những quy tắc vận chuyển quốc tế 


Những quy tắc vận chuyển các chất lây nhiễm (bằng bất kỳ phương tiện giao . 
thông nào) dựa trên mô hình. Mhững quy tắc vận chuyển hàng hoá nguy liểm của 
Liên hiệp quóc. Những khuyến nghị này được Hội đồng chuyên gia về vận chuyển 
các hàng hoá nguy hiểm (UNCETDG) đưa ra. Để có sự ràng buộc về mặt pháp lý, 
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những quy tắc này của Liên hiệp quốc phải được đưa vào quy định của quốc gia bởi 
các cấp lãnh đạo có thẩm quyền (như những hướng dẫn kỹ thuật về vận chuyển các 
hàng hoá nguy hiểm bằng đường không của Tổ chức hàng không dân sự quốc tế 
(CAO) về vận chuyển hàng không và hiệp định Châu Âu về vận chuyển quốc tế 
các hàng hoá nguy hiểm bằng đường bộ (ADR)  ˆ 

Hiệp hội vận chuyển hàng không quốc tế (IATA) hằng năm đều phát hành 
Hướng dẫn vận chuyển đường không những chất lây nhiễm. Những hướng dẫn của 
[ATA phải tuân theo những chỉ dẫn của ICAO với tư cách là chuẩn tối thiểu nhưng 
có thể đưa ra nhiêu chế định bổ sung. Những hướng dẫn của IATA phải tuân theo 
nếu việc vận chuyển hàng được các thành viên của tổ chức này thực hiện. l 

Vì những quy tắc vận hành những hàng hoá nguy hiểm của Liên hiệp quốc tế 
được đưa ra định kỳ hai năm một lần nên cần được tham khảo những phát hành mới. 
nhất về các quy định quốc gia và quốc tế trong các văn bản điều chỉnh thích hợp.. 

WHO đóng vai trò cố vấn cho UNCEDG. Những thay đổi chính trong những 
quy tắc vận chuyển liên quan đến vận chuyển các chất lây nhiễm được giới thiệu 
trong phiên bản thứ 13 của những quy định của tổ chức này. Việc chỉ đạo những 
sửa đổi được chấp nhận này luôn luôn do WHO, 

Những quy định quốc tế không nhằm thay thế bất kỳ yêu cầu nào ở mức độ 
quốc gia và địa phương. Tuy nhiên, trong các trường hợp, các yêu cầu quốc gia 
không có thì phải tuân theo những quy tắc quốc tế. 

Một điều quan trọng cần chú ý là vận chuyển quốc tế các chất lây nhiễm cũng 
phụ thuộc vào những quy định xuất nhập khẩu quốc gia. 


3.4.2. Hệ thống bao bì ba lớp cơ bản 


Đóng gói và dán nhãn chất lây nhiễm loại A 








Nắ 
`... P 
Chất hút nước 


Chỗ ghi tên mẫu 
(danh sách chí tiết) 


Lớp vỏ ngoài 


Lớp báo sơ cấp 
(ống nghiệm} 


Lớp vỏ thứ cấp 
(kín nước) 





Nhãn chỉ hướng của 
vỏ (không bắt buộc 
khi vật chứa không 
vượt quá 50ml) 


Nhăn hiệu đặc biệt 
của Liên hiệp quốc tế 
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Đóng gói và dán nhãn chất lây nhiễm loại B 
Lớp vỏ sơ cấp 


D, —— —” (chống tò n) 











Nắp chống nước 


Rãnh giữ đồ 


ớ_K“5=_= "" sử (bọt biển, trùng (ỗ) 


Chất hút *ộ 
tỚ ỗ 
NEHD Hiệ6 Danh sách chỉ tiết 
các mẫu vật 
Vỏ thứ cấp Vỏ cứng bên ï 
chồng rò rỉ _ ngoài cùng 


Tên hãng vận chuyển 


Dấu hiệu của 
Liên hiệp quốc 


Hình 3.2. Các ví dụ về hệ thống bao gói ba lớp cơ bản 


Hệ thống bao bì ba lớp — sự chọn lựa cho vận chuyển các chất lây nhiễm và 
các chất có tiểm năng lây nhiễm được minh hoa trong hình 3.2. Hệ thống này gồm 
3 lớp: chỗ chứa sơ cấp, bao bì thứ cấp và bao bì ngoài cùng. 

Chỗ chứa sơ cấp chứa những mẫu vật phải kín nước, không rồ rỉ và được dán 
nhãn phù hợp với nội dung bên trong. Lớp này được bọc kín trong các chất thấm 
nước vừa đủ để hấp thụ các chất lỏng trong trường hợp bị rách hoặc rò rỉ. 

Lớp thứ hai kín nước không rò rỉ được dùng để chứa và bảo vệ lớp thứ nhất. 
Một vài lớp sơ cấp được gói kín có thể được đặt vào một lớp bao bì đơn thứ hai. 
Giới hạn về thể tích và khối lượng của các chất lây nhiễm được đóng gói đã dược 
đưa ra trong một vài văn bản quy định. 


Lớp thứ ba bảo vệ lớp thứ hai khỏi những tổn hại vật lý trên đường đi. Các hình 
thái đữ liệu mẫu vật, chữ cái và các loại thông tin khác có vai trò định đạng và mò 
tả mẫu vật và xác định người vận chuyển và người nhận cùng với bất kỳ tài liệu cần 
thiết nào khác phải được cung cấp theo những quy định mới nhất. 

Những quy định của Liên hiệp quốc yêu cầu việc sử dụng hai hệ thống bao bì 
ba lớp khác nhau. Hệ thống cơ bản dùng cho vận chuyển hàng loạt các loại chất lây 
nhiễm; tuy nhiên những vi sinh vật có nguy cơ lây nhiễm cao phải được vận chuyển 
theo những quy định nghiêm ngặt hơn. Để biết thêm thông tin chỉ tiết về việc dùng 
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các loại bao bì để vận chuyển các chất lây nhiễm, nên xem những văn bản quy định 
cấp quốc tế hoặc quốc BlA. s 
3.4.3. Phương pháp khắc phục sự cố vận chuyển | 

Trong trường hợp có sự cố với các chất lây nhiễm hoặc có tiểm năng lây 
nhiễm, nên sử dụng phương pháp sau đây: 

1. Đeo găng tay và sử dụng phương tiện bảo hộ ở người, mặt, mắt nếu cần. 

2. Che phủ chỗ đổ ra đất bằng khăn vải hoặc khăn giấy để thu hồi nó lại. 

3. Đổ chất tẩy rửa thích hợp lên khăn giấy và ngay lập tức bao quanh khu vực 
đó (thường là dung dịch tẩy trắng 5%; nhưng với những vết lây lan trên máy bay thì 
nên dùng những chất tẩy amoni hoá trị 4). 


4. Dùng những chất tẩy rửa xử lý theo cách đồng Bãi: bắt đầu tại mép ngoài 
của khu vực lây nhiễm rồi hướng về trung tâm. 

5. Sau khoảng thời gian thích hợp (như 30 phút), lau sạch các chất đi. Nếu có 
thuỷ tỉnh vỡ hoặc vật sắc nhọn thì sử dụng dụng cụ hốt rác hoặc một mảnh bìa cứng 
cong để dọn những chất và vật rơi vãi cho vào một vật chứa bền không thủng để vận 
chuyển. 

6. Lau sạch và tẩy khu vực đó (nếu cân thì lặp lại bước-2 ~ 5). 

7. Để những chất nhiễm bẩn vào vật chứa chất thải bền chống rò rỉ, chống 
thũng lỗ. 

8. Sau khi tẩy rửa thành công, thông báo cho nhà chức trách về vị trí đã bị nhiễm. 
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4.1. ĐÁNH GIÁ RỦI RO 


“Rủi ro” là khả năng có thể xảy ra sự gây hại, tổn thương hay bệnh tật. Trong 
phần an toàn của phòng thí nghiệm vi sinh vật và phòng thí nghiệm vy học, đánh giá 
rủi ro tập trung chủ yếu vào ngăn ngừa những bệnh truyền nhiễm liên quan tới 
phòng thí nghiệm. Đánh giá rủi ro là một biện pháp thiết yếu và có hiệu quả khi tập 
trung vào những hoạt động trong phòng thí nghiệm có liên quan tới nguyên liệu 
truyền nhiễm hoặc có khả năng truyền nhiễm. Đánh giá rủi ro hỗ trợ cho việc định 
ra các mức độ an toàn sinh học (phòng thí nghiệm, thiết bị, biện pháp) để làm giảm 
nguy cơ cho người làm việc và môi trường tiếp xúc với tác nhân truyền nhiễm tới 
mức thấp nhất. Mục đích của chương này là cung cấp những hướng dẫn và thiết lập 
khung cơ sở cho việc lựa chọn cấp độ an toàn sinh học thích hợp. 

Đánh giá rủi ro có thể là định tính hay định lượng. Đánh giá định tính có thể 
được tiến hành khi có mặt các tác nhân nguy hiểm đã biết (như lượng khí 
formaldehyt còn lại sau khi khử trùng phòng thí nghiệm). Nhưng trong rất nhiều 
trường hợp, đữ liệu định lượng không đầy đủ, thậm chí không có (ví dụ khi nghiên 
cứu một tác nhân không biết hoặc khi nhận được một mẫu không dán nhãn). Typ 
(loại), đưới typ (subtype), dạng (variant) của các tác nhân truyền nhiễm bao gồm 
các vectơ khác nhau, hoặc các vectơ bất thường, khó khăn trong xác định khả năng 
khuếch đại của một tác nhân, những phân tích đặc biệt về các tái tổ hợp di truyền là 
một trong những thách thức khi tiến hành nghiên cứu an toàn trong phòng thí 
nghiệm. Khi tồn tại những vấn đề phức tạp như thế này, thường không thấy những 
phương pháp lấy mẫu định lượng có ý nghĩa. Do vậy, quy trình đánh giá rủi ro 
những nghiên cứu với các nguyên liệu nguy hiểm sinh học không thể phụ thuộc vào 
một phương pháp bắt buộc. 

Người quản lý phòng thí nghiệm hoặc người điều hành chính chịu trách nhiệm 
tiến hành đánh giá những rủi ro để đưa ra cấp độ an toàn sinh học với tổ chức Ủy 
ban nghiên cứu an toàn sinh học (IBC — Institutional Biosafety Committee) về công 
việc nghiên cứu. Điều này nên được tiến hành trong sự hợp tác chặt chế để đảm bảo 
sự phù hợp với những hướng dẫn và quy định được đưa ra. 

Để tiến hành đánh giá định tính rủi ro, đầu tiên tất cả các x;ếu tố rủi ro được 
xác định và nghiên cứu. Có thể có nhiều thông tin liên quan, như trong tài liệu này 
thông tin được lấy từ Những hướng dẫn về ADN tái tổ hợp của NIH (NII — 
Recombinant DNA Guidelines). Những hướng đân An toàn sinh học trong phòng 
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thí nghiệm của Canada (Canada Laboratory Biosafety Guidelines), hay NMhữag 
hướng dẫn An toàn sinh học của Tổ chức Y tế Thế giới (WHO Biosafety Guidelines): 
Trong một số trường hợp cần phải đựa vào những nguồn thông tin khác nhau từ 
những đữ liệu của các chuyên gia. Thông tin này giải thích xu hướng làm tăng hay 
làm giảm rủi ro truyền nhiềm mắc phải từ phòng thí nghiệm. 

Thách thức của đánh giá rủi ro nằm ở những trường hợp không có những thông 
tin đầy đủ về các nhân tố rủi ro. Phương pháp dung hoà thường được khuyên dùng 
khi việc thiếu thông tin gây ra phán đoán chủ quan là luôn luôn đưa ra những cảnh 
báo rộng rãi. : 


4.1.1. Những nhân tố cần quan tâm trong đánh giá rủi ro 


1. Khả năng gây bệnh của tác nhân truyền nhiễm hoặc nghỉ ngờ gây truyền 
nhiễm, bao gồm bệnh và tính chất nghiêm trọng của bệnh (ví dụ bệnh nhẹ hay bệnh 
gây tử vong cao, bệnh cấp tính hay mãn tính). Bệnh có khả năng mắc phải càng 
nghiêm trọng thì rủi ro càng cao. Ví dụ, tụ cầu vàng Staphylococcus aurews hiểm 
khi gây ra bệnh nghiêm trọng trong điều kiện phòng thí nghiệm và được xếp vào 
BSL - 2. Các virut như Ebola, Marburg, virut sốt Lassa gây bệnh có tỷ lệ tử vone 
cao, không có vacxin hoặc biện pháp chữa trị, được tiến hành với BSL - 4. Tuy 
nhiên, các yếu tố khác cần làm giảm tính nghiêm trọng của bệnh. Đối với virut LIIV 
và viut viêm gan B được tiến hành ở BSL - 2, mặc dù chúng có thể gây ra những 
bệnh chết người. Nhưng những virut này không truyền qua các sol khí, hiểm hoi 
nghiêm trọng trong phòng thí nghiệm cực thấp với HIV và đã có vacxin phòng viêm 
gan B hiệu quả. 

2. Con đường lây truyền như qua da, không khí, hay qua đường ăn uống của 
các tác nhân mới phân lập có thể không được xác định hoàn toàn. Các tác nhân 
truyền nhiễm qua sol khí gây ra hầu hết những bệnh truyền nhiễm trong phòng thí 
nghiệm. Khí chuẩn bị làm việc với tác nhân chưa rõ đặc điểm và chưa rõ con đường. 
lây lan, cần đánh giá khả năng lây truyền qua không khí. Khả năng lây truyền qua: 
không khí càng lớn, nguy cơ mắc bệnh càng cao. 

3. Tính ổn định của tác nhân truyền nhiễm là không chỉ đánh giá khả năng gây 
nhiễm khi tồn tại trong không khí (như từ các vì khuẩn hình thành bào tử) mà còn cả 
khả năng của tác nhân tồn tại trong môi trường. Cần phải đánh giá các nhân tố như sự 
khô hạn, tiếp xúc với ánh sáng mặt trời hay tia UV, tiếp xúc với các chất khử trùng. 

4. Liều gây nhiễm của tác nhân là một nhân tố cần được đánh giá. Liều gây 
nhiễm có thể thay đổi từ một đến hàng trăm ngàn đơn vị. Sự phức tạp trong mối 
tương tác giữa vi sinh vật với vật chủ gây ra những thách thức lớn. thậm chí ngay cả 
những người làm việc trong phòng thí nghiệm khoẻ mạnh nhất, sự phức tạp này có 
thể gây ra những rủi ro nghiêm trọng đối với những người chống chịu kém. Khi 
nâng miễn dịch (immune satus) của người làm việc trong phòng thí nghiệm liên 
quan trực tiếp tới khả năng nhiễm bệnh khi làm việc với tác nhân truyền nhiễm. 
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5. Nông độ (số lượng sinh vật truyền nhiễm trên một đơn vị thể tích) là thông 
số quan trọng đánh giá rủi ro. Đánh giá này bao gồm phân tích môi trường chứa 
sinh vật (ví dụ, mô rắn, máu hay nước bọt; hoặc môi trường lỏng) hay các hoạt 
động thí nghiệm (ví dụ hoạt động khuếch đại (amplification) tác nhân) gây kết lắng 
rất quan trọng. Trong hầu hết các trường hợp, rủi ro tăng lên khi lượng thể tích vi 
sinh vật có nồng độ cao được sử dụng tăng lên vì thường cần phải giữ thêm những 
nguyên liệu mày. 

6. Nguồn gốc của nguyên liệu có khả năng truyền nhiễm cũng đặc biệt quan 
trọng trong đánh giá rủi ro. "Nguồn gốc" có thể liên quan tới vị trí địa lý (ví dụ ở 
trong nước hay từ nước ngoài); vật chủ (ví dụ người, động vật bị nhiễm bệnh hay 
chưa nhiễm bệnh); hay bản chất của nguồn bệnh ở động vật có thể lây sang người 
(potential zoonotic), hay liên quan tới sự bùng phát của bệnh. Ở một tiểm năng 
khác, nhân tố nguồn gốc có thể còn đánh giá được khả năng đe doạ của các tác 
nhân truyền nhiễm đối với đàn gia súc, gia cầm. 

7. Những dữ liệu nghiên cứu ở động vật đã có thể cung cấp những thông tin 
hữu ích để đánh giá rủi ro trong trường hợp không có dữ liệu nghiên cứu ở người. 
Thông tin về khả năng gây bệnh, khả năng truyền nhiễm, con đường lây truyền ở 
động vật có thể đưa ra những bằng chứng có giá trị. Tuy nhiên luôn luôn phải dưa 
ra cảnh báo khi lấy những dữ liệu về khả năng truyền nhiễm từ một loài động vật 
này để áp dụng cho một loài khác. 

§. Cách phòng bệnh hiệu quả hoặc các liệu pháp can thiệp là một nhân tố quan 
trọng khác cần được đánh giá. Cách phòng bệnh hiệu quả phổ biến là gây miễn dịch 
bằng vacxin. Đánh giá rủi ro bao gồm việc xác định khả năng sẵn có của các 
phương pháp gây miễn dịch có hiệu quả. Trong một số trường hợp, gây miễn dịch 
tác động đến mức độ an toàn sinh học (ví dụ, virut Junin cần ở BSL - 4 có thể được 
nghiên cứu ở BSL — 3 khi người nghiên cứu đã được miễn dịch). Có thể gây miễn 
dịch thụ động (như sử dụng Ig huyết thanh khi tiếp xúc với HBV). Tuy nhiên gây 
miễn dịch chỉ là lớp bảo vệ bổ sung bên cạnh các điều khiển kỹ thuật, các biện 
pháp và quy trình thích hợp, sự sử dụng các thiết bị bảo vệ cơ thể quan trọng hơn. 
Đôi khi gây miễn dịch hay can thiệp bằng liệu pháp (liệu pháp kháng sinh hay liệu 
pháp kháng virut) có thể đặc biệt quan trọng trong các điều kiện thực tế. Gây miễn 
địch là một phần trong điều khiển rủi ro. 

9, Kiểm tra sức khoẻ bảo đảm rằng, hàng rào bảo vệ được xác định dựa trên 
việc tạo ra trạng thái sức khoẻ mong muốn. Kiểm tra sức khoẻ là một phần trong 
điều khiển rủi ro. Kiểm tra sức khoẻ bao gồm thành lập ngân hàng huyết thanh, 
kiểm tra tình trạng sức khoẻ của người làm việc, tham gia vào điều khiển sau phơi 
nhiễm (postexposure management). 

10. Đánh giá rủi ro cũng phải bao gồm đánh giá về kinh nghiệm và kỹ năng 
của người làm việc có nguy cơ nhiễm bệnh như những người làm việc trong phòng. 
thí nghiệm, người trông coi, bảo dưỡng các thiết bị trong phòng, người chăm sóc 
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động vật (xem chương 5). Có thể cần tập huấn bổ sung để đảm bảo an toàn cho 
những người làm việc ở mỗi cấp độ an toàn. 

Các tác nhân truyền nhiễm được đánh giá rủi ro thường rơi vào những loại sau 
(trong các điều kiện thực tế, gây miễn dịch là một phần trong điều khiển rủi ro): 

1. Kiểm tra sức khoẻ: Bảo đảm rằng hàng rào bảo vệ được xác định dựa trên 
việc tạo ra trạng thái sức khoẻ mong muốn. Kiểm tra sức khoẻ là một phần trong 
điều khiển rủi ro. Kiểm tra sức khoẻ bao gồm thành lập ngân hàng huyết thanh, 
kiểm tra tình trạng sức khoẻ của người làm việc, tham gia các điều khiển sau phơi 
nhiễm (postexposure management). 

2. Đánh giá rủi ro cũng phải bao gồm đánh giá về kinh nghiệm và kỹ năng của 
Hgười làm việc có nguy cơ nhiêm bệnh như những người làm việc trong phòng thí 
nghiệm, người trông coi, bảo dưỡng các thiết bị trong phòng, người chăm sóc động 

. vật (xem chương 5). Có thể cần tập huấn bổ sung để đảm bảo an toàn cho những 
người làm việc ở mỗi cấp độ an toàn. 


4.1.2. Các tác nhân truyền nhiễm . 


1. Những nguyên liệu mang các tác nhân truyền nhiễm đã biết. Đặc điểm của 
hầu hết tác nhân truyền nhiễm đã biết được mô tả khá rõ. Thông tin cần thiết cho 
đánh giá rủi ro có thể thu được từ các nghiên cứu trong phòng thí nghiệm, từ việc 
kiểm tra bệnh và các nghiên cứu về bệnh dịch học. Các tác nhân truyền nhiễm được 
xác định là gây bệnh truyền nhiễm liên quan tới phòng thí nghiệm được nêu ra 
trong các báo cáo tóm tắt về tác nhân truyền nhiễm liên quan tới phòng thí nghiệm 
(xem mục 4.3). Những nguồn thông tin khác có trong tài liệu của Hiệp hội Sức 
khoẻ cộng đồng Mỹ (the American Publie Health Association's manual); Kiểm 
soát các bệnh truyền nhiễm (Control of Communicable Diseases). Những bản báo 
cáo tóm tắt về các truyền nhiễm mắc phải trong phòng thí nghiệm cũng có thể giúp 
ích cho vấn đề này. 

2. Những nguyên liệu mang các tác nhân truyền nhiễm chưa biết: Thách thức ở 
đây là xác định cấp độ an toàn sinh học với tác nhân truyền nhiễm khi chỉ có lượng 
thông trn giới hạn. Thông thường những nguyên liệu này là các mẫu xét nghiệm y 
tế. Một số câu hỏi có thể hỗ trợ cho việc đánh giá rủi ro bao gồm: 

—~ Tại sao một tác nhân truyền nhiễm bị nghi ngờ? 

= Đã có những dữ liệu bệnh dịch học nào? Con đường lan truyền được chỉ ra? 
Tỷ lệ mắc bệnh nhẹ hoặc tỷ lệ bệnh gay chết người liên quan tới tác nhân này? 

— Đã có những dữ liệu y tế nào? 

Câu trả lời cho những câu hỏi trên có thể xác định được tác nhân hoặc tác nhân 
đạt điện có trong báo cáo tóm tắt về tác nhân truyền nhiễm được sử dụng để xác 
định cấp độ an toàn sinh học. Trong trường hợp không có dữ liệu chắc chắn thì nên 
sử dụng phương pháp dung hoà. 

3. Các nguyên liệu mang ADN tái tổ hợp: Các tác nhân này bao gồm những vi 
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sinh vật bị biến đổi gen thông qua các kỹ thuật ADN tái tổ hợp. Những kỹ thuật này 
đang phát triển nhanh chóng. Các quy trình thí nghiệm được thiết kế để tạo ra thể 
tái tổ hợp mới của virut, vi khuẩn, nấm men và những vi sinh vật khác đang trở 
thành vấn để phổ biến trong những năm gần đây. Có vẻ như việc áp dụng kỹ thuật 
ADN tái tổ hợp trong tương lai sẽ tạo ra những thể virut lai mới. Một ấn phẩm của 
Viện sức khoẻ quốc gia (NIH- National Institutes of Health) của Mỹ ~ Những 
hướng dẫn cho nghiên cứu liên quan tới các phân tử ADN tái tổ hợp là tài liệu tham 
khảo quan trọng trong xây dựng cấp độ an toàn sinh học cho những nghiên cứu liên 
quan tới các vi sinh vật tái tổ hợp. 

Để lựa chọn cấp độ cao an toàn sinh học phù hợp cho các nghiên cứu, thách 
thức lớn nhất có lẽ là đánh giá nguy cơ nguy hiểm sinh học tiềm tàng liên quan tới 
một biến đổi đi truyền nào đó. Trong hâu hết các trường hợp, lựa chọn cấp độ an 
toàn sinh học phù hợp bắt đầu bằng việc phân loại virut không biến đổi di tr uyên. 
Những virut tái tổ hợp thường được phát triển hiện nay là adenovirus, alphavirus, 
retrOvirus, virut vaccinia, herpesvirus và những virut khác được thiết kế để biểu 
hiện các sản phẩm của gen ngoại lai. Tuy nhiên, cần phải đánh giá cẩn thận bản 
chất của biến đổi di truyền và lượng virut khi lựa chọn cấp độ an toàn sinh học phù 
hợp cho các nghiên cứu với virut tái tổ hợp. 

Những vấn đề cần đánh giá khi làm việc với các vì sinh vật tái tổ hợp lh: 

— Gen cài xen mã hoá cho một độc tố đã biết hay một độc tố chưa biết rõ đặc điểm? 

— Biến đổi có khả năng làm cho virut thay đổi giới hạn vật chủ hoặc kích thích 
tế bào (cell tropism) hay không? 

- Biến đổi di truyền có khả năng làm thay đổi sao chép của virut hay không? 

— Liệu đoạn gen cài xen có mã hoá cho một gen gây ung thư (oncogen) đã biết? 

— Liệu đoạn gen cài xen có khả năng làm thay đổi chu kỳ tế bào? 

— Liệu ADN virut có gắn với hệ gen tế bào chủ? 

- Khả năng hình thành những virut sao chép nhanh (replication Comtent 
Vvuruses)? 

Những câu hỏi trên không có nghĩa là đã bao hàm tất cả mà chỉ đóng vai trò 
như một ví dụ cho các thông tin cần thiết để phán đoán cấp độ an toàn sinh học cao 

. hơn cân thiết để làm việc với các vi sinh vật biến đổi gen. Vì trong nhiều trường 

hợp sẽ không có đầy đủ câu trả lời cho các câu hỏi trên nên điều quan trọng là có 
một Uỷ ban an toàn sinh học trong nghiên cứu (IBC) như đã chỉ ra trong những 
hướng dẫn của NIH để đánh giá rủi ro. 

4. Các nguyên liệu có thể mang hoặc không mang các tác nhân truyền nhiễm 


chưa biết. Cân đưa ra cảnh báo rộng rãi trong trường hợp không có các mhHỆ tín về 
tác nhân truyền nhiễm.. 


5. Các nghiên cứu ở động vật: Các nghiên cứu ở động vật trong phòng thí 
nghiệm có thể đưa ra rất nhiều loại rủi ro sinh học, môi trường, vật lý khác nhau. 
Những nguy hiểm đặc biệt có mặt ở phòng thí nghiệm nghiên cứu động vật nào đó 
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là duy nhất, thay đối tuỳ theo loài liên quan và bản chất các hoạt động nghiên cứu. 
Đánh giá rủi ro các nguy hiểm sinh học nên đặc biệt tập trung vào khả năng tiếp 
xúc cao với tác nhân gây bệnh cho người và cả tác nhân gây bệnh cho động vật có 
khả năng truyền sang người trong phòng thí nghiệm nghiên cứu động vật. 


Bản thân các động vật cũng có thể gây ra những nguy hiểm sinh học mới cho 
phòng thí nghiệm. Sự nhiễm tiềm ẩn (latent infection) thường phổ biến với các động 
vật được bắt từ môi trường ngoài (field — captured animals) hay động vật từ những 
đàn chưa được sàng lọc (unsereened herds). Ví dụ, virut B ở khỉ BÂY Ta rủi ro tiềm 
ẩn (latent risk) cho những người tiếp xúc với những con khi này. Các con đường lan 
truyền ở động vật phải được phản tích trong đánh giá rủi ro. Những động vật phát 
tán virut thông qua đường hô hấp, nước tiểu, phân nguy hiểm hơn những động vật 
với các tác nhân truyền nhiễm trong phòng thí nghiệm có nguy cơ tiếp xúc cao qua 
các sol khí từ động vật, qua các vết cắn hoặc vết trầy xước. Mục 5.2 mô tả những 
biện pháp và các phương tiện áp dụng với những nghiên cứu trên dộng vật nhiễm 
các tác nhân tương ứng với các cấp độ an toàn sinh học từ I— 4. 

6. Những áp dụng khác: Quá trình đánh giá rủi ro như đã mô tả còn được áp 
dụng cho các hoạt động thí nghiệm mà không áp dụng cho những hoạt động liên 
quan tới việc sử dụng các tác nhân đầu tiên gây bệnh ở người. Những nghiên cứu vi 
sinh vật về các tác nhân gây bệnh đặc hiện vật chủ, về đất, nước, thực phẩm, thức 
an cho gia súc và về những nguyên liệu tự nhiên: hay được sản xuất khắc dưa ra 
những rủi ro tương đối thấp cho người làm việc trong phòng thí nghiệm. Tuy nhiên, 
các nhà vi sinh vật học và những nhà khoa học khác làm việc với những nguyễn 
liệu này có thể tìm ra những biện pháp, những thiết bị, những yêu câu trong phòng 
thí nghiệm để phát triển những tiêu chuẩn hoạt động, đáp ứng nhu cầu đã được 
đánh giá của chính họ. 


4.2. CÁC CẤP ĐỘ AN TOẢN SINH HỌC ĐƯỢC KHUYẾN CÁO CHO CÁC 
TÁC NHÂN GÂY NHIỄM KHUẨN VÀ ĐỘNG VẬT THÍ NGHIỆM BỊ NHIÊM 
KHUẨN 


Việc lựa chọn một mức an toàn sinh học phù hợp cho công việc với những tác 
nhân đặc biệt nghiên cứu động vật phụ thuộc vào một số nhân tố (xem mục 4. 1, 
đánh giá độ rủi ro). Một số vấn đề quan trọng nhất là: Tính độc, sự gây bệnh, độ ồn 
định sinh học, con đường truyền bệnh và sự lan truyền của các tác nhân gây bệnh. 
bản chất hay chức năng của phòng thí nghiệm, các quy trình và thao tác liên quan 
đến các tác nhân; tính đặc hữu của các tác nhàn gây bệnh; sự sẵn có các vacxin có 
hiệu lực hoặc các biện pháp điều trị. 


Việc đưa ra các tổng kết những tác nhân gây bệnh trong phẩn: này nhằm đưa ra 

hướng dẫn để lựa chọn các mức an toàn sinh học phù hợp. Các thông tin đặc biệt vẻ 

: mức độc hại của phòng thí nghiệm kết hợp với các yếu tố đặc biệt, những khuyến 
cáo liên quan đến an toàn thực hành mà có thể giảm đáng kể nguy cơ lây bệnh 
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trong phòng thí nghiệm. Bản công bố tổng kết các tác nhân gây bệnh được đưa ra 
đáp ứng một hoặc nhiều tiêu chí sau: Tác nhân là một chất độc đã được chứng minh 
đối với những người làm việc trong phòng thí nghiệm có các vật liệu nhiễm khuẩn 
(ví dụ như virut viêm gan B, vi khuẩn lao ấM. zbereulosis); tiểm ẩn lây nhiễm cao 
liên quan đến phòng thí nghiệm, thậm chí là ngay cả khi không có các tác nhân 
nhiễm khuẩn liên quan đến phòng thí nghiệm đã được ghi nhận trước đó (ví dụ như 
virut gây hại cây gỗ); hoặc những hậu quả của sự nhiễm khuẩn là rất trầm trọng. 

Việc khuyến cáo sử dụng các loại vacxin và các chất giải độc có trong bản tổng 

kết các tác nhân gây bệnh như những sản phẩm có sắn, hoặc được cấp phép, hoặc 
những sản phẩm thuốc mới được điều tra (Investigation New Drugs). Khi áp dụng, 
các khuyến cáo cho việc sử dụng những sản phẩm này được dựa vào những khuyến 
cáo hiện hành của Uỷ ban cố vấn dịch vụ sức khoẻ công cộng về thực hành miễn dịch 
và là mục tiêu đặc biệt đối với những người làm việc trong phòng thí nghiệm có tpuy 
cơ nhiễm bệnh và những người khác phải làm việc hay phải đi vào những khu vực 
phòng thí nghiệm. Những khuyến cáo đặc biệt này là không có cách nào để ngăn cản 
việc sử dụng thường xuyên như các giải độc tố bạch hầu, uốn ván, vacxin bại liệt. 
vacxin phòng bệnh cúm và các loại khác, do rủi ro tiềm ẩn của cộng đồng phơi nhiễm 
sự bất chấp của các rủi ro trong phòng thí nghiệm khác. Sự phòng ngừa thích hợp nẻn 
được tiến hành bằng tiêm chủng các vacxin virut giảm độc lực cho mỗi cá thể có khả 
năng miễn dịch thay đổi hoặc các điều kiện y học khác (ví dụ như mang thai). mà 
theo đó sự nhiễm virut có thể gây nên những hậu quả không mong muốn. 
— Đánh giá mức độ rủi ro và các mức an toàn sinh học được khuyến cáo trong 
bản báo cáo tổng kết các tác nhân phỏng đoán trước một quần thể các cá thể có khả 
năng miền dịch. Những người có khả năng miễn dịch thay đổi có thể có nguy cơ 
cao khi tiếp xúc với các tác nhân nhiễm khuẩn. Sự thiếu hụt miễn dịch có thể do di 
truyền, bẩm sinh, hoặc bị lây nhiễm bởi một số bệnh nhiễm khuẩn hoặc ung thư, 
liệu pháp chữa trị, hoặc bằng phóng xạ. Nguy cơ bị nhiễm hoặc là hậu qua của sự 
nhiễm cũng có thể bị ảnh hưởng bởi những yếu tố khác như tuổi tác, giới tính. 
chủng tộc, mang thai, phẫu thuật (ví dụ như cắt bỏ lách, cắt dạ dày), những bệnh dễ 
mắc (ví dụ như bệnh tiểu đường, bệnh lupus ban đỏ) hoặc chức năng sinh lý thay 
đổi. Những nguy cơ này và những biến đổi khác phải được xem xét trong việc áp 
dụng các nguy cơ rủi ro loài trong bản báo cáo tổng kết các loại tác nhân cho các 
hoạt động đặc biệt của những cá thể được lựa chọn. 

"Số lượng sản phẩm" với một lượng lớn thể tích hoặc nông độ các tác- nhân lây 
nhiễm là đáng quan tâm hơn so với việc sử dụng tác nhân cho các hoạt động dịnh 
danh và định loại. Sự truyền bệnh và nồng độ của các tác nhân gây nhiễm xảy ra 
trong quá trình lên men quy mô lớn, sản xuất vacxin và kháng nguyên, các hoạt 
động nghiên cứu và thương mại, phải làm việc với một lượng lớn các tác nhân gây 
nhiễm đó là “số lượng sản phẩm”. Tuy nhiên, về nguy cơ tiểm ẩn tăng lên do các 
tác nhân gây bệnh, thì không thể xác định được "số lượng sản phẩm” bởi không dưa 
ra được thể tích nào hoặc các nồng độ nào cho bất kỳ tác nhân nào. Do vậy, phụ 
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trách phòng thí nghiệm phải tiến hành đánh giá các hoạt động tiến hành và các la 
chọn thực hành, các thiết bị phòng ngừa và các phương tiện phù hợp với mức độ 
nguy hiểm, không kể đến thể tích hay nồng độ của các tác nhân có liên quan. 

Nhu cầu sẽ nảy sinh khi phụ trách phòng thí nghiệm thường lựa chọn mức an 
toàn sinh học cao hơn mức khuyến cáo. Ví dụ, mức an toàn sinh học cao hơn có thể 
được chỉ ra ở thực hành (ví dụ như nhu cầu thiết bị ngăn chặn đặc biệt cho các sol 
khí sinh ra trong quá trình thí nghiệm những nghiên cứu thuốc xông), hoặc sự cận 
kề của phòng thí nghiệm với những khu vực có liên quan đặc biệt (ví đụ như phòng 
thí nghiệm được đặt gần những khu vực chăm sóc bệnh nhân). Tương tự như vậy, 
có thể điều chỉnh mức an toàn sinh học được khuyến cáo để bù lại sự thiếu một số - 
thiết bị đảm bảo an toàn đã được khuyến cáo nhất định. Ví dụ như các trường hợp 
yêu cầu mức độ an toàn sinh học cấp độ 3 thay cho cấp độ 2, an toàn sinh học cấp 
độ 2 có thể chấp nhận được cho hoạt động hằng ngày hay hoạt động lặp lại (ví dụ 
quy trình chẩn đoán sự truyền bệnh của một nhân tố để định danh, định loại và thứ 
độ nhạy cảm) trong các phòng thí nghiệm có phương tiện đáp ứng yêu cầu an toàn 
sinh học cấp độ 2 nhưng phải tuân theo một cách nghiêm ngặt. 

Một ví dụ liên quan đến quá trình làm việc với virut gây suy giảm miễn dịch 
của người (HIV). Công việc chẩn đoán thông thường bằng các loại bệnh lý có thế 
tiến hành một cách an toàn ở cấp độ 2, sử dụng các quy trình thao tác và quy trình 
an toàn sinh học cấp độ 2. Công việc nghiên cứu (bao gồm việc cùng nuôi Cây, các 
nghiên cứu sự nhân lên của virut, hay các thao tác liên quan đến nồn g độ viunI đậm 
đặc) có thể được tiến hành bằng các phương tiện của an toàn sinh học cấp độ 2, Các 
quy trình và thao tác cần an toàn sinh học cấp độ 3. Các hoạt động sản sinh viruL, 
bao gồm nông độ virut, đòi hỏi các phương tiện an toàn sinh học. cấp độ 3 (xem 
bảng tổng kết các tác nhân). 


Quyết định để phù hợp với các khuyến cáo an toàn sinh học cấp độ 3 theo cách 
này chỉ được tiến hành bởi người phụ trách phòng thí nghiệm. Tuy nhiên, sự diều 
chính này không được gợi ý với những thao tác hay hoạt động sản sinh ra các tác 
nhân nơi quy trình này thường xuyên hay thay đổi. Phụ trách phòng thí nghiệm cũng 
nên đưa ra sự xem xét đặc biệt để lựa chọn các phương tiện bảo vệ an toàn phù hợp 
cho các loại nguyên liệu có thể chứa các tác nhân gây bệnh. Ví dụ như huyết thanh 
người có thể chứa virut viêm gan B ở cả máu và dịch từ máu nên các thao tác cần 
ngăn ngừa hợp lý sự tiếp xúc của đa, màng nhày của cá nhân. Các loại đờm, dãi của 
bệnh nhân, có ví khuẩn gây bệnh t lao sử dụng trong phòng thí nghiệm nên được tiến 
hành trong các điều kiện ngăn ngừa hợp lý và sự phát sinh của các sol khí trong quá 
trình thao tác các nguyên liệu hay các loại chủng giống gây bệnh. 

Các tác nhân nhiễm khuẩn đáp ứng các tiêu chuẩn được liệt kê trong mục 4.3. 
Để sử dụng bản tổng kết này, trước hết đặt các tác nhân trong danh sách dưới các 
mục tác nhân phù hợp. Thứ hai là sử dụng các thao tác, các trang thiết bị an toàn và 
bệnh được mô tả trong mục 4.3 để làm việc với các nguyên liệu gây bệnh, các tác 
nhân nhiễm khuẩn, chủng giống hoặc các động vật bị nhiễm khuẩn. 
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Người phụ trách phòng thí nghiệm cũng chịu trách nhiệm về việc đánh giá mức độ 
rủi do phù hợp và sử dụng các thực hành phù hợp, các thiết bị ngăn ñgừa sự lây nhiễm và 
các phương tiện cho các tác nhân trong bản tổng kết các tác nhân gây nhiễm. 


4.3. BẢN TỔNG KẾT CÁC TÁC NHÂN GÂY NHIỄM 


4.3.1. Các tác nhân vi khuẩn 


4.3.1.1. Tác nhân: Bacillus anthracls` 


Vô số các trường hợp bị nhiễm bệnh than có liên quan đến phòng thí nghiệm, xảy ra do các 
phương tiện tiến hành nghiên cứu bệnh than đã được ghi nhận. Đã không có trường hợp bị bệnh than 
liên quan đến phòng thỉ nghiệm được báo cáo ở Mỹ kể từ cuối những năm 1950 khi vacxin phòng bệnh 
than cho người được tiêm chủng. Bất kể công việc có liên quan đến B. anthracis đầu đòi hỏi phải có sự 
cân nhắc đảm bảo đặc biệt do việc sỬ dụng tác nhân tiềm ẩn cho mục tiêu khủng bỏ sinh học. Các 
động vật nhiễm tự nhiên và phòng thí nghiệm đều có nguy cơ tiểm ấn cho những người làm việc trong 
phòng thí nghiệm và những người chăm sóc động vật thí nghiệm. 

a) Những rủi ro phòng thí nghiêm 

Tác nhân có thể có trong máu, dịch tổn thương ở da, dịch não tuỷ, dịch màng phổi, đờm dãi và 
hiếm khi có trong nước tiểu và phân. Tiếp xúc trực tiếp hay gián tiếp da trần và da bị tổn thương với các 
chủng giống và các bể mặt của phòng thí nghiệm bị nhiễm, sự tiêm truyền ngoài đường tiêu hoá tỉnh cờ 
và khi tiếp xúc với so! khí là những rủi ro đầu tiên cho người làm phòng thí nghiệm. 

b) Những biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị ngăn ngửa và các phương tiện được khuyến 
cáo cho các hoạt động sử-dụng các nguyên, vật liệu gây bệnh và số lượng các chủng giống bị lây nhiễm 
để chẩn đoán. Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 cho động vậi, các thiết bị phòng ngửa và các 
phương tiện được chuyên dùng cho việc nghiên cửu sử dụng các động vật gặm nhấm dùng trong phòng 
thí nghiệm bị nhiễm bệnh qua thực nghiệm. Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 3, các thiết bị phòng 
ngừa, các phương tiện được khuyên dùng cho những công việc liên quan đến sản xuất hoặc nồng độ 
cao của chủng giống và cho các hoạt động có tiềm ẩn nguy cơ cao khi sinh-ra các sol khí. 

Lưu ý: Một vacxìn đã được cấp giấy phép nên có sắn, thöng qua Trung tâm Phòng ngừa và kiểrn 
soát bênh. Tuy nhiên, việc gây miễn dịch cho những người làm trong phòng thí nghiêm không được 
khuyến cáo, trừ trường hợp công việc thường xuyên phải tiếp xúc với các loài gây bệnh hoặc các chủng 
chẩn: đoán bệnh được biết trước (ví dụ như phòng thí nghiệm chẩn đoán bệnh động vật). Trong các 
phương tiên phòng ngừa này, việc gây miễn địch được khuyến cáo cho tất cả mọi người làm việc với các 
tác nhân, tất cả mọi người trong cùng phòng thí nghiệm nơi làm việc với chủng giống và những người 
làm việc với đông vật bị nhiễm bệnh. 


c) Sự ván chuyển tác nhân 

Để có được giấy phép nhập tác nhân này, hãy liên hệ với CDC, liên hệ với phòng Thương mại để 
cho phép xuất khẩu các tác nhân. Việc đăng ký phòng thí nghiệm với CDC được yêu cầu thực hiện trước 
khi gửi hoặc nhận các nhàn tố đã lựa chọn. Ở Mỹ việc cho phép nhập khẩu hay vận chuyển trong n:ước 


đôi với các nhân tố này cần phải được sự cho phép của Bộ Nông nghiệp, Dịch vụ kiểm tra sức khoẻ 
động vật và thực vật, dịch vụ thú y (USOA/APIS/VS). 


4.3.1.2, Tác nhân: Bordetella pertussis ` 


Bordeteila perussis, gây bệnh đường hô hấp ở ngưỡi, được phân bố trên toàn thể giới, là tác nhân 
gây bệnh ho gà. Bệnh nãy được thấy điển hình ở trẻ em bị mắc bệnh, tuy nhiên, tác nhân này làm tăng 
lên khi kết hợp với việc bị bệnh ở trẻ em trưởng thành. Một số dịch bùng phat ở những người làm việc 
chăm sóc sức khoẻ đã được ghi nhận trong các tài liệu. Những người ở tuổi vị thành niên và tuổi trưởng 





* Trực khuẩn gảy bệnh than từ gia súc truyền sang người. 
** Gây ho gà, có thể làm phân huỷ hồng cầu. 
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thành với bệnh là không điển hinh hoặc ở trẻ em sơ sinh hoặc trẻ em không chẩn đoán được có thể là 
nơi cư trú của tác nhân sự lây nhiễm và truyền vi khuẩn cho trỏ sơ sinh hoặc trẻ em. Tám trường hợp bị 
nhiễm 8. perfusssis ở người lớn đã được ghỉ nhận ở một viện nghiên cứu lớn. Các cá nhân có liên quan 
không làm việc trực tiếp với vi khuẩn, nhưng đã tiếp cận với các không gian trong phòng thí nghiệm nơi 
vị khuẩn được thao tác. Một trường hợp tương tự xảy ra ở Trường đại học Midwestern và đã gây ra hai 
trường hợp nhiễm khuẩn mắc phải từ phòng thí nghiệm, trường hợp lây truyền thứ cấp đã được ghi nhận. 
Các trường hợp nhiễm bệnh mắc phải do phòng thí nghiệm khác với ö. perfusstis cũng đã được ghi 
nhận, do sự lây truyền từ người lớn sang người lớn tại nơi làm việc. Các bệnh nhiễm khuẩn mắc phải ở 
phòng thí nghiệm do các thao tác với các chủng gây bệnh hoặc việc phân lập đã không được báo cáo. 
Tỷ lệ tấn công của bệnh truyền nhiễm trong không khí do ảnh hưởng của sự thân mật và tần suất của 
việc tiếp xúc của các cá nhân đễ bị mắc bệnh. 

a) Các rủi ro phòng thí nghiệm 

Tác nhân có thể có mặt trong các chất bài tiết của đường hô hấp, nhưng không tìm thấy trong 
máu hay mò. Do dạng tt/ nhiễm do lây truyền qua đường hồ hấp, rủi ro tiềm ẩn lớn nhất là Sự phát sinh 
các sol khí trong quá trình thao tác với chủng giống hoặc các dịch huyền phù đậm đặc tác nhân. 

b) Các biện pháp đề phòng được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2, các thiết bị bảo vệ và các phương tiện được khuyến 
cáo cho tất cả các hoạt động liên quan đến việc sử dụng hoặc thao tác đã biết. An toàn sinh học cấp độ 
2 cho động vật nên được sử dụng cho nhà chăn nuôi động vật bị nhiễm bệnh. Các dụng cụ và các thiết 
bị ngàn ngừa sơ cấp (ví dụ như buồng an toàn sinh học, các loại ly tâm an toàn, hoặc các máy ly tàm an 
toàn được thiết kế đặc biệt) nên được sử dụng để ngăn ngừa sự phát sinh các sol khí lây nhiễm tiểm ẩn. 
Các thao tác an toàn sinh học cấp độ 3, quy trình và các phương tiện phải phù hợp khi tiến hành các 
hoạt động ở quy mô lớn, 

Lưu ý: Các vacxin ho gà có sắn nhưng hiện nay không được khuyến cáo sử dụng cho người lớn. 
Chúng ta cản phải tra cứu các khuyển cáo hiện hành của Uỷ ban cố vấn về các thực hành miễn dịch 
(ACIP) được cóng bố trong bảo cảo hằng tuần về "Bệnh tật và tử vong" để có những lời khuyên về việc 
tiềm phòng vacxin ho gà cho người lớn. 

c) Sự vận chuyển tác nhân gáy bệnh 

Để cỏ một giấy phép để nhập khẩu các tác nhân này, hãy liên hệ với CDC, 


4.3.1.3. Tác nhân: Brucella (B. abortus, B. canis, B. melitensis, 8. suis) 


Bênh do vi khuẩn Bruceila` tiếp tục được ghi nhận là bệnh nhiễm khuẩn liên quan phổ biến nhất 
đến các B8. abortus, B. canis, B. melilensis và B. suis gày bệnh cho những người làm việc ở phòng thí 
nghiệm. Sự quá mẫn đối với kháng nguyên của Brucella cũng gây nên rủi ro cho những người làm ở 
phòng thí nghiệm. Thỉnh thoảng xảy ra các trường hợp được cho là tiếp xúc với động vật thi nghiệm bị 
nhiễm bệnh tự nhiên và do thực nghiệm hoặc các mô của chúng. 

a) Các rủi ro phòng thí nghiệm 

Tác nhân có thể có mặt trong máu, dịch não tuỷ, tính dịch và đôi khi có mặt trong nước tiểu. Hầu 
hết các trường hợp mắc phải có liên quan đến phòng thí nghiệm đã xảy ra trong các thiết bị nghiên cứu 
và liên quan đến việc tiếp xúc với vi khuẩn 8rucella mọc với số lượng lớn. Các trường hợp xảy ra trong 
các thiết bị phòng thí nghiệm có mầm bệnh từ các chủng giống vi khuẩn. Sự tiếp xúc da trực tiếp với 
chúng giống vi sinh vật hoặc các loài gây bệnh nhiễm khuẩn tử động vật (ví dụ như máy, dịch bài tiết 
của dạ con) phổ biến liên quan đến các trưởng hợp nảy. Các sol khí được sinh ra trong các quy trình của 
phòng thí nghiệm gây nên sự bùng phát bệnh lớn. Dùng mồm để hút pipet, việc võ tình bị nhiễm vào 
đường tiêu hoá, việc phun vào mắt, mũi và mồm đã gây nên sự nhiễm khuẩn. 


b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 
Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 được khuyến cáo cho các hoạt động với các loài gây 


* Bệnh mãn tính của gia súc, bệnh lây cho người hoặc đo tiếp xúc với súc vật bệnh hoặc do uống xi: 
nhiềm bệnh không tiệt trùng Pasteur, triệu chứng đau đầu. chán ăn, yếu ớt, sưng hạch bạch huyết. 
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bệnh ở người hoặc các động vật có chứa hoặc tiểm ẩn có chứa mầm bệnh Brucelfa spp. Các thực hành 
an toàn sình học cấp độ 3 và an toàn sình học cấp độ 3 cho động vật, các thiết bí bảo vệ, các máy móc 
được khuyên sử dụng lần lượt cho tất cả các thao tác với chủng giống của các loài Brucelia spp. gây 
bệnh được liệt kê trong bảng tổng kết này và cho các nghiên cứu động vật thực nghiệm, 

tưau ý; Trong khí các loại vacxin phòng bệnh do Brucelía cho người đang được nghiên cứu và thử 
nghiệm ở các quốc gia khác nhau với thành công hạn chế; vào thời gian này vẫn chưa có vacxin cho 
người ở Mỹ. 

©) Sự vận chuyển tác nhân 


Để có giấy phép nhập khẩu loại tác nhân này, cần liên hệ với CDC. Liên hệ với Bộ Thương mại để 
có giấy phép xuất khẩu loại tác nhân này. Việc đăng ký của phòng thí nghiệm với CDC phải được yêu 
4 cầu trước khi gửi hoặc nhận các tác nhân lựa chọn. Giấy phép cho việc nhập khẩu hoặc vận chuyển ở 
Mỹ đối với yếu tố này có thể nhận được từ Bộ Nông nghiệp Mỹ/Dịch vụ kiểm tra sức khoẻ động vật và 
thực vật/Dịch vụ thú y (USDA/API1S/VS). 


4.3.1.4. Tác nhân: Burkholderia pseudomallel (Pseudomonas pseudomailei) 


Hai trường hợp mắc bệnh do bọ chét chuột (melioidosis) chứa Pseudomonas pSeudomallei” gây 
ra có liên quan đến phòng thí nghiệm đã được ghì nhận: Một liên quan đến việc tiếp xúc với da và các 
sol khí được tạo ra trong quá trình mở nắp bình siêu âm của chững giống P. cepacim 

4a) Các rúi ro của phòng thí nghiệm 

Tác nhân có thể có trong đờm dải, trong máu, vết thương chảy dịch và các mô khác nhau phụ 
thuộc vào vị trí xác định của sự nhiễm khuẩn. Việc tiếp xúc trực tiếp với chủng giống vì sinh vật và các 
nguyên, vật liệu nhiễm khuẩn từ người, động vật hoặc từ môi trường, sự tiêu hoá, sự tiêm chủng và việc 
tiếp xúc với các sol khí nhiễm khuẩn là những mối rủi ro phòng thí nghiệm. Tác nhân có thể thấy điển 


hình trong máư, đờm dãi, vùng bị áp xe và cũng có thể có mặt trong các mẫu đất và nước từ những vùng 
có dịch bệnh, 


b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hảnh an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị phòng ngừa và các phương tiện được 
khuyến cáo cho tất cả các hoạt động sử dụng các dịch cơ thể, các mô và các chủng nhiễm khuẩn tiềm 
ẩn đã được biết. Nền đeo găng tay khi tiếp xúc với động vật gây nhiễm. Trong quá trình mổ xác động 
vật, sự tiếp xúc trực tiếp của da với các nguyên liệu nhiễm khuẩn, các biện pháp phòng ngửa cá nhân 
và có thêm các thiết bị bảo vệ sơ cấp đã được mô tả trong an toàn sình học cấp độ 3 và có thể được chỉ 
ra cho các hoạt động có nguy cơ tiềm ẩn cao của việc sản sinh ra các giọt, hoặc các hạt sol khí và cho 
các hoạt động tiên quan đến số lượng sản xuất, hoặc nồng độ cao của các nguyên, vật liệu nhiễm 
khuẩn. Các vacxin cho người hiện nay vẫn chưa có. 


c) Việc vận chuyển của tác nhân 


Ở Mỹ, phải liên hệ với Bộ Thương mại để xin giấy phép xuất khẩu tác nhân này. Để có giấy phép 
nhập khẩu tác nhân này, cần liên hệ với CDC. Khi gửi hoặc nhận tác nhân nảy, yêu cầu đăng ký phòng 
thí nghiệm với CDC. 


4.3.1.5. Tác nhân: Carnpylobacter (C. jejuní/ C. coii, C. fetus. subsp. Fetus) 

C. jejunƒC. coli dạ dày — ruột hiếm khi là nguyên nhân gây ra các bệnh liên quan đến phòng thí 
nghiệm, mặc dù các trường hợp mắc phải: liên quan đến phòng thí nghiệm đã được minh chứng bằng tài 
liệu. Võ số các động vật hoang dã và vật nuôi, bao gồm gia cẩm, vật nuôi làm cảnh, các động vật nuôi 
trong trang trại, các loại động vật phòng thí nghiệm và các loài chìm hoang dã là những ổ chứa tác nhân 
đã biết và là những nguồn lây nhiễm tiếm ẩn cho những người làm trong phòng thí nghiệm và những 
người chăm sóc động vật thí nghiệm. Các loài động vật bị gây nhiễm bằng thực nghiệm cũng là nguồn 
lây nhiễm tiềm ẩn. 





* Bệnh cúa loài gặm nhấm hoang, bệnh có thể truyền sang người do bọ chét chuột, gây viêm phối. 
nhiễm trùng máu. Bệnh thường gây tử vong. 
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a) Các rủi ro của phòng thí nghiệm 

Các chủng Campylobacter gây bệnh có trong phân với số lượng lớn. €. /ejuni subsp. Fefus cũng 
có thể có mặt trong máu, dịch rỈ ra từ những vùng áp xe, mô và nước bọt. Việc tiêu hoá hoặc tiêm chủng 
©€. jejuni là những mối rủi ro đầu tiên của phòng thí nghiệm. Nếu tiêu hoá 500 sinh vật này sẽ gây nhiễm 
khuẩn cho một cơ thể. Tầm quan trọng của việc tiếp xúc với các sol khí chưa được biết đến. 

b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo „ 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị phòng ngừa và các phương tiện được 
khuyến cáo cho các hoạt động với chủng này hoặc các vật liệu gây bệnh nhiễm khuẩn. Các thực hành 
an toàn sinh học cấp độ 2 cho động vật, các thiết bị phòng ngừa và các phương tiện được khuyến cáo 
cho các hoạt động với các loài động vật bị nhiễm khuẩn tự nhiên hay thực nghiệm. Hiện tại, các vacxin 
sử dụng cho người vẫn chưa có. 

` €) Sự vận chuyển các tác nhân này 
Ở Mỹ, để có giấy phép nhập khẩu các tác nhân này, cần liên hệ với COC. 
4.3.1.6. Tác nhân: Chiamydia psittaci, C. pheumonlae, €. trachomatis 


Bệnh virut ở vẹt”, bệnh Hodgkin (LGV ~ một bệnh ác tính các mô bạch huyết) và bệnh nhiễm 
khuẩn mắt hột được ghỉ nhận là bệnh nhiễm khuẩn liên quan đến phòng thi nghiệm phổ biến nhất, 
Trong các trường hợp được báo cáo trước năm 1955. Phần lớn các bệnh nhiễm khuẩn mắc phải do 
phòng thí nghiệm. Việc tiếp xúc và phơi nhiễm với các sol khí trong việc thao tác, chăm sóc, hoặc việc 
mổ xác các loài chím bị nhiễm khuẩn tự nhiên hay thực nghiệm là nguồn chính lây bệnh liên quan đến 
phòng thí nghiệm. Chuột và trứng nhiễm khuẩn tà nguồn tây C. psiffaci ít quan trọng hơn. Các động vật 
phòng thí nghiệm chưa được báo cáo là nguồit gây nhiễm khuẩn cho người với chủng €. trachomatis. 

q) Những rút ro trong phòng thí nghiệm 

C. psittaci có thể có mặt trong các mô, trong phân, các dịch tiết mũi và máu của chim, trong máu, 
nước bọt và các mô của người nhiễm bệnh, C. trachomaiis có thể có mặt trong cơ quan sinh dục, hạch 
sưng và các dịch kết mạc của người bị nhiễm bệnh. Việc tiếp xúc với các sol khí gây nhiễm, được tạo ra 
trong quá trình tiếp xúc với các loài chim nhiễm bệnh và các mö bệnh virut của vẹt. Mốt rủi ro phòng thí 
nghiệm hàng đầu của C. trachomatis là việc tiêm truyền và việc tiếp xúc trực tiếp và gián tiếp với màng 
nhày của mắt, mũi, mồm, các cơ quan sình dục, hạch sưng, các dịch kết mạc, các nguyên liệu nuôi cấy 
tế bảo và các dịch từ các trứng bị nhiễm khuẩn. Các sol khí có chứa yếu tố nhiễm khuẩn cũng có thể 
đưa đến một nguồn nhiễm khuẩn tiềm ẩn. 

b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị phòng ngừa, các thiết bi được khuyến cáo 
cho các hoạt động liên quan đến việc mổ xác của những con chím nhiễm bệnh và việc kiểm tra chắn 
đoán các mô hoặc các chủng đã biết để ngăn chặn hoặc lây nhiễm tiểm ẩn với C. psifaoi hoặc C. 
trachoratis. Làm ướt lông của những con chim bị nhiễm bệnh bằng chất sát trùng trước khi mổ xác có 
thể làm giảm nguy cơ sản sinh các sol khí của phần nhiễm bệnh và dịch tiết của mũi trên lông và các bổ 
mặt bên ngoài của chim. Các thực hành an toàn sinh học cho động vật thí nghiệm cấp độ 2, các thiết bị 
phòng ngừa, các thiết bị và việc bảo vệ đường hô hấp được khuyến cáo cho những người làm việc với 
loài chim được nhốt trong chuồng bị nhiễm bệnh tự nhiên hay thực nghiệm. Găng tay được sử dụng 
trong quả trình mổ xác chỉm và chuột, trong việc mở những quả trứng đã được tiêm, khi tiếp xúc của da 
trực tiếp với các mö bệnh, dịch của hạch bị sưng và các loại vật liệu chứa bệnh khác. Các phương tiện 
an toàn sinh học cấp độ 3 và các thực hành được chỉ dẫn cho các hoạt động với việc sản sinh các sol 
khí tiềm ẩn nguy cơ cao và cho các hoạt động liên quan đến số lượng lớn hoặc nồng độ cao của các 
nguyên, vật liệu nhiễm khuẩn, 

tựu ý: Hiện tại, vacxin cho người vẫn chưa có. 





* Một loại vi sinh vật giống virut gây bệnh ở người và chim: Vì khuẩn C.trachornaiis gây bệnh đau 
mắt hột. Vị sình vật giống vì khuẩn nhưng có kích thước bằng virut và sống ký sinh. 
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©) Vận chuyển tác nhân 

Ö Mỹ, cần tiên hệ với Bộ Thương mại để được cấp giấy phép xuất khẩu chứng này. 
4.3.1.7. Tác nhân: Clostidium botulinum 

Trong khi chỉ có duy nhất một báo cáo của chứng ngộ độc thịt liên quan đến việc thao tác với tác 
nhân, hoặc độc tố trong phòng thí nghiệm, hoặc làm việc với các động vật bị nhiễm bệnh tự nhiên, hoặc 
thực nghiệm thì hậu quả của những nhiễm độc như vậy vẫn phải được xem xẻt là nghiêm trọng. Làm 


việc với chủng €. boiunum” đòi hỏi có sự an toàn đặc biệt do khả năng tiềm ẩn với việc sử dụng cho 
các mục đích khủng bố sinh học. 

ad) Những rủi ro phòng thí nghiệm 

©. botulinum hoặc độc tố của nó có thể có mặt trong nhiều loại thực phẩm, các vật liệu mang 
bệnh (huyết thanh, phân) và các mẫu trong môi trường (đất, nước bề mặt). Việc tiếp xúc với độc tố của 
€. bofulinum là nguy hiểm hàng đầu của phòng thí nghiệm. Độc tố có thể được hẩp thụ sau khi trêu hoá 
hoặc tiếp xúc với da, mắt hoặc các màng nhày, bao gồm cả đường hô hấp. Việc nhiễm ngoài đường tiêu 
hoá tỉnh cờ cũng có thể giống với việc tiếp xúc điển hình với độc tố. Các chủng mọc trong môi trường 
lòng dưới các điều kiện sản sinh độc tổ tối ưu có thể chứa 2x10°LD„„ chuột trong một ml. 

b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị ngăn ngừa và các phương tiện được khuyến 
cáo cho tất cả các hoạt động với các nguyên liệu có chứa hoặc tiềm ẩn có chứa độc tố. Một loại thuốc 
mới đang được điều tra nghiên cứu (IND) ở trung tâm phòng ngừa và kiểm soát bệnh để giải độc tố do 
ngộ độc thịt dự trữ (ABCDE). Chất giải độc tố này được khuyên là dùng cho những người làm việc với 
chủng C€. botulinum hoặc với độc tổ của nó. Dung dịch natrí hypoclorit (0,1%) hoặc natrì hydroxit (0,1N) 
có sắn để bất hoạt độc tố và được khuyến cáo để khử nhiễm các bề mặt làm việc và những nơi bị chủng 
này hoặc độc tố của chúng bị tràn ra. Các biện pháp phòng ngừa cơ bản ban đầu và các biện pháp 
phòng ngừa cho cá nhân phải ở an toàn sinh học cấp độ 3, các chỉ dẫn cần cho các hoạt động liên quan 
đến việc sản sinh các sol khí tiềm ẩn nguy cơ cao và cho những hoạt động liên quan đến việc lạo ra các 
lượng độc tố, còn các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 cho động vật, các thiết bị ngăn ngừa. các 
trang thiết bị được khuyến cáo cho các nghiên cứu chẩn đoán và chuẩn độ độc tế. 

c) Vận chuyển tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu tác nhân này, cần liên hệ với CDC. Đăng kỷ phòng thí nghiệm vơi 
CDC được yêu cầu trước khi gửi hoặc nhân được tác nhân này. 
4.3.1.8. Tác nhân: Clostidium tetani `" 

Mặc dù nguy cơ nhiễm bệnh cho người làm việc ở phòng thỉ nghiệm là không đáng kể, năm trưởi hợi) 
liên quan đến việc tiếp xúc của người trong quá trình thao tác với độc tổ này đã được ghi nhận. 

a) Rúi ro phòng thí nghiệm 

Việc tiêm tình cờ và việc tiêu hoá độc tố là những rủi ro hàng đầu cho người làm ở phòng thí 
nghiệm. Không chắc chắn là độc tố uốn văn có thể được hấp thụ qua màng nhày, các rủi ro liền quan 
các sol khí vẫn chưa rõ ràng. 

b) Các biện pháp phòng ngừa khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học phòng thí nghiệm cấp độ 2, các thiết bị phòng ngừa và các trang 
thiết bị được khuyến cáo cho các hoạt động liên quan đến các thao tác với các chủng giống hoặc độc tố. 
Rủi ro của bệnh uốn văn liên quan đến phòng thí nghiệm là thấp, việc tiêm giải độc tố uốn ván - bạch 
hầu cách khoảng thời gian mười năm một lần sẽ giảm đáng kể sự rủi ro cho người làm việc ở phòng thí 
nghiệm và những người chăm sóc động vật thí nghiệm với việc tiếp xúc độc tổ và các vết thương bị 
nhiễm khuẩn. Cần tham khảo những khuyến cáo hiện tại của Uỷ ban tư vấn về các thực hành miễn dịch 


* Sinh sống trong đồ hộp khử trùng không tốt xinh độc tố botulin gây ngộ độc thức än rất nặng.. 
** Sống cộng sinh vô hại trong ruột của súc vật và người nhưng nó gây bệnh uốn ván khi nhiềm vào 
vết thương (với đất đã được bón phản). 
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(ACIP) được xuất bản trong Báo cáo hằng tuần về bệnh dịch và tỷ lệ tử vong cho người lớn để phòng 
nhiễm khuẩn €. tefani. 


c) Vận chuyển tác nhân 
Để xuất nhập khẩu tác nhân này, cần liên hệ với CDC, và với Bộ Thương mại để xin cấp gấy phép. 
4.3.7.9. Tác nhân Corynebacterium diphtheriae 


Nhiễm khuẩn với chủng C. diphtheriae` liên quan đến phòng thí nghiệm đã được ghi nhận. Còn 
các trường hợp nhiễm khuẩn liên quan đến động vật phòng thí nghiệm chưa được tim thấy. 

a) Các rủi ro phòng thí nghiệm 

Tác nhân này có thể có trong địch hoặc dịch tiết của mũi, họng (sưng amidan), hầu, thanh quản, 


các vết thương, trong máu và trên da. Sự hít vào, việc tiêm truyền tình cờ và việc tiêu hoá là những rủi ro 
hàng đầu của phòng thí nghiêm. 

b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn: sinh học cấp độ 2, các thiết bị phòng ngừa và các trang thiết bị được khuyến 
cáo cho tất cả các hoạt động sử dụng các vật liệu hoặc các chủng giống đã biết, hoặc các vật liệu chứa 
bệnh nhiễm khuẩn tiểm ẩn. Các thiết bí an toàn sinh học cấp 2 cho động vật được khưyến cáo cho những 
nghiền cứu sử dụng động vật phòng thì nghiệm nhiễm bệnh. Sự rủi ro mắc bệnh bạch hầu có liên quan đến 
phòng thí nghiệm là thấp nhưng việc tiêm phòng giải độc tố bạch hầu — uốn ván cứ 10 năm mội lần có thể. 
làm giảm đáng kể nguy cơ tiếp xúc tác nhân ở phòng thí nghiệm và những người chăm sóc động vật thí 
nghiệm. Nền tham khảo những khuyến cáo hiện tại của Uỷ ban tư vấn về các thực hành miễn dịch (ACIP) 
được xuất bản trong Báo cáo hằng tuần về bệnh dịch và tỷ lệ tử vong của CDC (MMRR) để có những 
khuyến cáo tiêm phòng vacxin để phòng nhiễm khuẩn C. địphthorrae cho người lớn. 


c) Vận chuyển tác nhân 
Để có giấy phép nhập khẩu tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.1.10. Tác nhân Escherichia coli (những sinh vật sản sinh độc tố tế bào (VTEC/SLT)) 


Các chủng Escherichia colí sản sinh độc tố tế bào (VTEC/SLT) (còn được gọi là các chủng gây 
chảy máu ruột) là một mối nguy hiểm phòng thí nghiệm điển hình cho người làm phòng thí nghiệm ở Mỹ 
và những nơi khác. Triệu chứng urê — huyết, tan máu xảy ra ở một phần nhỏ bệnh nhân (thường là các 
bệnh nhiễm khuẩn với chủng vi sinh vật này). Các loài động vật nuôi trong trang trại được thuần hoá 
(đặc biệt là bò) là ổ chứa bệnh điển hình của chủng vì khuẩn này. Tuy nhiên, những động vật thí nghiệm 
nhỏ bị nhiễm do thực nghiệm cũng là các nguồn lây nhiễm trong phòng thí nghiệm. 

a) Những rủi ro phòng thí nghiệm 

E. coli gây xuất huyết ruột thường được phân lập từ phân. Đa số thức ăn bị nhiễm vi khuẩn này là tác 
nhãn lan truyền bao gồm thịt bò xay chưa được nấu và các sản phẩm sữa chưa được tiệt trùng Pasteur. Có 
thể nói chúng hiếm khi có ở trong máu của người hoặc động vặt nhiễm bệnh. Sự tiêu hoá là nguy cơ phòng 
thí nghiệm đầu tiên. Tầm quan trọng của việc tiếp xúc với các sol khi chưa được biết đến. 

b) Các biện pháp phòng ngừa 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị phòng ngừa và các phương tiện được khuyến 
cáo cho tất cả các hoạt động sử dụng các vật liệu hay chủng giống chứa bệnh nhiễm khuẩn tiềm ẩn hay đã 
biết. Các phương tiện và các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 cho động vật được khuyến cáo cho các 
hoạt động đối với động vật bị nhiễm bệnh trí nhiên hay thực nghiệm. Các vacxin hiện nay vẫn chưa có cho 
người. Nên tham khảo những khuyến cáo có liên quan của Uỷ ban tư vấn về các thực hành miễn dịch 
(ACiP) xuất bản trong Báo cáo hằng tuần về bệnh dịch và tỷ lệ tờ vong của CDC (MMRR) để có những 
hiếu biết về việc tiêm phòng vacxin phòng ngừa chủng E. coi gây xuất huyết ruột. 

c©) Vận chuyển tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu nhân tố này, cần tiền hệ với CDC. 





* Gây bệnh bạch hầu, sản sinh ra một loại độc tố mạnh có hại cho tim và mô thần kinh. 
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4.3.1.1T1. Tác nhân. Francisella tularensis 


Bệnh Tularemia” được ghí nhận là bệnh nhiễm khuẩn phổ biến do vi khuẩn liên quan đến phòng thí 
nghiệm. Hầu hết các trường hợp xảy ra có liên quan đến các phương tiện nghiên cứu bệnh Tularemia. Có 
trường hợp liên quan đến làm thí nghiệm với các loại động vật nhiễm bệnh. Mặc dù chưa có báo cáo về các 
trường hợp đã xảy ra ở các phòng thí nghiệm, nhưng khi làm việc với chủng F. fưlarensís, yêu cầu việc xem 
xét an ninh đặc biệt do khả năng tiềm ẩn sử dụng cho khủng bố sinh học. 

a) Những rưi ra phòng thí nghiệm 

Tác nhân này có thể có mặt trong dịch rỉ của chỗ tổn thương, chất tiết của đường hô hấp, dịch não 
tuỷ, máu, nước tiểu, các mô từ động vật nhiễm bệnh và các dịch từ động vật chân đốt nhiễm khuẩn. 
Việc tiếp xúc trực tiếp của da hoặc màng nhày với các vật liệu nhiễm khuẩn, việc tiêm truyền tình cờ, sự 
tiêu hoá vã việc phơi nhiễm với các sol khí chứa mầm bệnh đều gãy nên sự nhiễm khuẩn. Sự nhiễm 
khuẩn kết hợp với các chủng giống là phổ biến hơn so với các vật liệu chứa bệnh và các động vật nhiễm 
bệnh. Liều nhiễm khuẩn cho người từ 25% đến 50% bằng đường hô hấp. 

b) Các biện pháp phòng ngửa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị phòng ngừa và các phương tiện được 
khuyến cáo cho các hoạt động với các vật liệu nhiễm bệnh của người, hoặc có nguồn gốc từ động vật 
có chứa hoặc tiềm ẩn chứa Francisella tufarensis. Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 3 và các thực 
hành an toàn sinh học cấp độ 3 cho động vật, các thiết bị ngăn ngừa và các phương tiện được khuyến 
cáo, tương ứng cho các thao tác với chủng giống và cho các nghiên cứu động vật thực nghiệm. 

Lufi ý: Việc tiềm vacxin phòng £. tuiarensis nên có và nên được xem xét cho người làm việc với các 
vật liệu nhiễm bệnh, hoặc những loài gặm nhấm bị nhiễm bệnh. Vacxin tiêm phòng được khuyến cáo cho 
những người làm việc với tác nhân hoặc các động vật nhiễm bệnh, và cho những người làm việc ở trong, 
hoặc đi vào phòng thí nghiệm, hoặc phòng nuôi động vật thực nghiệm nơi các chủng giống, hoặc các động 
vật nhiễm bệnh được cất giữ. Nên tham khảo những khuyến cáo hiện tại của Uỷ ban tư vấn về các thực 
hãnh miễn dịch (ACIP) được xuất bản trong Bảo cáo hàng tuần về bệnh dịch và tỷ lệ tử vong của CDC 
(MMRR) để có những khuyển cáo cho việc tiêm phòng vacxin phòng nhiễm trùng Ƒ. tularersis. 

©) Vận chuyển tác nhân 

Nhập khẩu tác nhân này cần liên hệ với CDC và liên hệ với Bộ Thương mại để có giấy phép xuất 


khẩu tác nhân này. Việc đăng ký phòng thí nghiệm với CDC được yêu cầu trước khi sử hoặc nhận tác 
nhân này. 


4.3.1.12. Tác nhân Helicobacter pylori 


Kể từ khi phát hiện năm 1982, Helicobacter pyiori đã có sự chú ÿ ngày càng tăng như một tác 
nhân gây bệnh đau dạ dày. Nơi sống chủ yếu của H. øyiori là trong màng nhày dạ dày người. Sự nhiễm 
H. pylori ở người có thể có trong một thời gian dài với rất ít hoặc không có triệu chứng gì, hoặc có thể có 
mặt gây bệnh đau dạ dày cấp tính. Các trường hợp nhiễm khuẩn ở người mắc phải tình cờ ở phòng thí 
nghiệm và thực nghiệm với chủng HH. pyiori đã được báo cáo. Tác nhân có thể có mặt trong dạ dày, 
hoặc dịch ở miệng và ở trong phân. Trong khi sự truyền bệnh vẫn chưa được hiểu biết hoàn toàn và vẫn 
được cho là truyền qua đường phần — miệng hoặc miệng — miệng. 


a) Những rủi ro phòng thí nghiệm 
Tắc nhân có thể có mặt trong dạ dày hoặc dịch ở miệng và ở trong phân. Sự tiêu hoá được biết 
đến là rủi ro phòng thí nghiệm đầu tiên. Tầm quan trọng của các sol khí vẫn chưa được biết đến. 
__ b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 
Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị ngăn chặn và các phương tiện được khuyến 
cáo cho các hoạt động với chủng, hoặc các vật liệu gây bệnh nhiễm khuẩn được biết tà có chứa, hoặc 
tiềm ẩn chứa tác nhân này. Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 cho động vật, các thiết bị ngăn 


* Bệnh ở thỏ: Bệnh của loại gậm nhấm và thỏ do ví khuẩn. ví dụ vi khuẩn Pasterrella talarensix gây 
Tả, truyền sang người đo ruồi, do tiếp xúc trực tiếp với súc vật nhiễm bệnh, do các vết thương bị lây 
nhiễm hay do nống nước có nhiễm bệnh. Triệu chứng loết ở nơi nhiễm khuẩn. 
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ngửa và các phương tiện được khuyến cáo cho các hoạt động với các loài động vật nhiễm khuẩn tự 
nhiên hay thực nghiệm. Hiện tại vẫn chưa có các vacxin sử dựng cho người. 

c) Ván chuyển tác nhán 

Để có giấy phép nhập khẩu nhân tổ này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.1.13. Tác nhân Leptospira interrogans ~ tất cả các thứ huyết thanh 


Bệnh do Leptospira` do xoắn khuẩn gây ra là mối nguy hiểm phòng thí nghiệm được ghi nhận đẩy 
đủ. Pike đã bảo cáo 67 trường hợp nhiễm khuẩn mắc phải do phòng thí nghiệm và 10 trường hợp đã 
chết và 3 trường hợp khác đã được báo cáo ở những nơi khác. 


Một con thỏ bị nhiễm bệnh do thực nghiệm được xác định là nguồn gây nhiễm khuẩn với chủng 
L. interogane thử huyết thanh /cterohemorrhagiae. Việc tiếp xúc trực tiếp hay gián tiếp với các dịch và 
các mô của động vật có vú bị nhiễm bệnh tự nhiên hoặc thực nghiệm, chăm sóc, hoặc mổ xác là nguồn 
lây nhiễm tiềm ẩn, Trong cơ thể động vật có vú bị nhiễm khuẩn thận mạn tính, tác nhãn đi ra theo 
đường nước tiểu với số lượng lớn trong thời gian dài. 


a) Những rủi ro phòng thí nghiệm + 

Tác nhãn có thể có mặt trong nước tiểu, máu và trong các mö của người và động vật nhiễm bệnh. 
Sự tiêu hoá, việc tiêm truyền tình cờ và tiếp xúc trực tiếp và gián tiếp của da hay màng nhày với chủng 
giống hay các mô nhiễm bệnh hoặc các dịch cơ thể - đặc biệt là nước tiểu - là những mối rủi ro hàng 
đầu của phòng thí nghiệm. Tầm quan trọng của việc tiếp xúc với các sol khí vẫn chưa được biết. 

b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị ngăn ngừa và các trang thiết bị được 
khuyến cáo cho các hoạt động liên quan đến việc sử dụng hoặc thao tác với các mô đã biết hoặc tiềm 
ẩn nhiễm bệnh, các địch cơ thể và các chủng giống và cho việc nuôi giữ các loài động vật bị nhiễm * 
bệnh. Nên sử dụng găng tay cho việc thao tác và mổ xác các động vặt bị nhiễm bệnh và khi có sự tiếp 
xúc trực tiếp với các vật liệu nhiễm bệnh. Hiện tại vẫn chưa có các vacxin sử dụng cho người. 

c) Vận chuyển tác nhân 


Ö Mỹ, để có giấy phép nhập khẩu loại tác nhân này, phải liên hệ với CDC. Giấy phép cho việc 
nhập khẩu hoặc vận chuyển tác nhân này trong nước có thể nhận được tử Bộ Nông nghiệp Mỹ/Dịch vụ 
kiểm tra sức khoẻ động vật và thực vật/Dịch vụ thú y (USDA/APHIS/S). 


4.3.1.14. Tác nhân Listeria monocytogenes 


Listeria monocy†ogenøs gày ra nguy cơ tiểm ẩn cho những người làm việc phòng thí nghiệm. VỊ 
khuẩn này hình que, hiếu khí, không hình thành bão tử, gram dương, làm tan máu và catalaza dương 
tính. Vị khuẩn £¡sferia được phân lập từ đất, bụi, thức ăn của người, động vật và người không có triệu 
chứng. Hầu hết các trưởng hợp có nhiều ¿isferia đầu đo ăn các thực phẩm nhiễm bệnh, đảng chú ý nhất 
lả từ phomat mềm, thịt sống và rau chưa được rửa sạch. Mặc dù trẻ em và người lớn khoẻ mạnh co thể 
tiếp xúc với vật läy nhiễm ¿/steria, thường chúng không bị bệnh nghiêm trọng. Mối rủi ro gày bệnh 
nghiêm trọng thường là phụ nữ có thai, trẻ mới sinh và những người có chức năng miễn dịch bị suy giảm. 
Nó gây viêm não, màng não và đội khi nhiễm tử cung. 

a) Những rủi ro phòng thí nghiệm 

Listeria monocylogenes có thể được tim thấy trong phân, dịch não tuỷ và trong máu, trong thực 
phẩm và các vật liệu trong môi trưởng. Các loại động vật bị nhiễm bệnh do tự nhiên hoặc thực nghiệm là 
các nguồn phơi nhiễm cho những người làm trong phòng thí nghiệm, những người chăm sóc động vật thị 
nghiệm và các động vật khác. Sự tiêu hoả là dạng tiếp xúc phổ biến nhất. £isferia cũng có thể gây 
nhiễm khuẩn mắt và da sau khi tiếp xúc trực tiếp. Sự nhiễm khuẩn Listeria monocy†ogenes ở phụ nữ 

. mang thai thường xảy ra ở quý thứ ba và có thể làm mau đến cơn đau đẻ. Sự truyền . monocylogcnes 


* Bệnh do Weil phát hiện ra năm 1886, xảy ra ở các loài gặm nhấm, chó và các loài có vú khác bị 
nhiễm xoắn khuẩn và có thể truyền sang người, gây sốt và có thể tác động đến gan (gây vàng di), hay 
màng não {gây viêm màng não), đôi khi cũng liên quan đến thận. 
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qua nhau thai là rủi ro gây chết cho bào thai và có thể gây nên những vùng áp xe phổ biến làm tăng 
thêm tỷ lệ chết gần 100%, 


b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị bảo vệ và các trang thiết bị được khuyến 
cáo cho các hoạt động liên quan đến các loại, hoặc các chủng giống đã biết, hoặc nghi ngở có chứa tác 
nhân này. Găng tay và dụng cụ bảo vệ mắt được sử dụng trong khi làm việc với các chủng giống. Các 
thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 cho động vật, các thiết bị bảo vệ và các phương tiện được khuyến 
cáo cho các hoạt động với các loại động vật nhiễm khuẩn tự nhiên hay thực nghiệm. Hiện tại vẫn chưa 
có các vacxin sử dụng cho người. Phụ nữ mang thai làm việc với Lisieria monoecyiogenes trong các 
phòng thí nghiệm nghiên cứu hoặc chẩn đoán cần có thông tin đầy đủ về nguy cơ tiềm ẩn liên quan đến 
loại sinh vật này, bao gồm cả những nguy cơ tiểm ẩn cho bào thai. : 

€) Vận chuyển tác nhân 


Giấy phép cho việc nhập khẩu hoặc vận chuyển trong nước đối với tác nhân này có thể nhận 
được từ USDA/APHIS/VS. : 


4.3.7.15. Tác nhân Lagionella phneumophila và các tác nhân Legionella khác 

Một trường hợp riêng lẻ của bệnh nhiễm Legionelia liên quan đến phòng thí nghiệm không gây 
chết người đã được ghi nhận, do được cho là tiếp xúc với các sol khí và-các giọt trong khi nghiên cứu ở 
động vật với tác nhân sốt Pontiac (L.pneumophiia) đã được báo cáo. Sự lây truyền từ người sang người 
vẫn chưa được ghi nhận. 

Các gây nhiễm thực nghiệm dễ dàng tạo ra ở chuột lang và trứng gà kết phôi. Các loài thỏ được 
tiêm đã hình thành kháng thể nhựng không có bệnh lâm sảng. Chuột kháng lại với việc tiếp xúc ngoài 
đường tiêu hoá. Những nghiên cứu chưa được xuất bản ở Trung tâm Phỏng ngừa và kiểm soát bệnh tật 

__ đã chỉ ra rằng sự truyền từ động vật sang động vật không xảy ra ở một số tượng lớn các loài động vật có 
vú và các loài chím bị nhiễm bênh. - 

4) Các rúi ro phòng thí nghiệm 

Tác nhãn có thể có trong dịch màng phổi, mô, đờm dãi và các nguồn từ môi trường (vi dụ nước 
bay hơi làm lạnh). Do dạng truyền tự nhiên xuất hiện trong không khí, mối rủi ro tiềm ẩn lớn nhất là việc 
tạo ra các sol khí trong khi thao tác với chủng giống hoặc vật chất khác có chứa nồng độ cao các sinh 
vật nhiễm khuẩn (vỉ dụ túi trứng và mô nhiễm khuẩn). 

b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo ị 

Các thực hành an toản sinh học cấp độ 2, các thiết bị bảo vệ và các trang thiết bị được khuyến 
cáo cho các hoạt động liên quan đến việc sử dụng, hoặc thao tác với các vật liệu; hoặc các chủng giống 
nhiễm bệnh đã biết, hoặc tiềm ẩn nhiễm bệnh và cho việc nuôi giữ các loại động vật bị nhiễm bệnh. Các 
thực hành an toàn sinh học cấp độ 3 với các công cụ và thiết bị bảo vệ cơ bắn (ví dụ như tủ an toàn sinh 
học, các ống an toàn cho ly tâm) được sử dụng cho các hoạt động giống như tạo ra các sol khí nhiễm 
khuẩn tiềm tàng và cho các hoạt động liên quan đến việc làm tăng số lượng vì sinh vật. 

Lưu ý: Hiện tại vẫn chưa cô vacxin sử dụng cho rgười. 

c) Ván chuyển tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu loại tác nhãn này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.1.16. Tác nhân: Mycobacterium leprae 

Bệnh phong (hủi) truyền từ người sang người vô tỉnh bằng ngoài đường tiêu hoá đã được ghi nhận do 
việc châm kim tình cờ trong một lần phẫu thuật và việc sử dụng kim săm hình bị nhiễm khuẩn. Không có 
trường hợp nào được ghí nhận là hậu quả của sự làm việc trong phòng thí nghiệm với các sinh thiết, hoặc 
vật liệu nhiễm khuẩn khác của người hoặc có nguồn gốc từ động vật. Trong khi bệnh phong và các bệnh 
giống bệnh phong xảy ra tự nhiên được báo cáo có trong con tatu (Armadillos — loài thiểu răng, động và: có 
vú) và trong các loài linh trưởng, con người là loài duy nhất được biết đến là ổ chứa vi khuẩn này. 

a) Các rủi ro phòng thí nghiệm 

Các tác nhân nhiễm khuẩn có thể có mặt trong mô hoặc có trong địch rỉ từ những tổn thương của 
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người bị nhiễm bệnh và các động vật bị nhiễm bệnh tự nhiên hay thực nghiệm. Việc tiếp xúc trực liếp 
của da và màng nhày với các vật liệu nhiễm khuẩn và việc tiểm truyền ngoài đường tiêu hoá ngẫu nhiên 
là những rủi ro hàng đầu của phòng thí nghiệm có liên quan đến việc thao tác với các tác nhân chứa 
bệnh truyền nhiễm. 


b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo ` 

Các thực hành an toän sinh học cấp độ 2, các thiết bị ngăn ngừa và các trang thiết bị được- 
khuyến cáo cho các hoạt động liên quan đến việc sử dụng hoặc thao tác với các vật liệu chứa bệnh 
truyền nhiễm từ người hoặc động vật nhiễm khuẩn. Sự chăm sóc đặc biệt nên được tiến hành để tránh 
các việc đưa vào ngoài đưỡng tiêu hoá tình cờ với các vật sắc nhọn bị nhiễm trùng. Các thực hành an 
toàn sinh học cấp độ 2 cho động vật, các thiết bị hảo vệ và các phương tiện được khuyến cáo cho các 
nghiên cứu sử dụng động vật gặm nhấm, con †atu và các loài linh trưởng. Hiện tại vẫn chưa có vacxin sử 
dụng cho người. 

c) Vận chuyến tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu loại tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.1.17. Tác nhân Mycobacterium spp.", khác với M. tuberculosis, M. bovis hoặc M. leprae 

Pike đã báo cáo 40 trường hợp bệnh lao không phải là lao phổi được cho là có liên quan đến tai 
nạn hoặc việc tình cỡ xảy ra trong phòng thí nghiệm hay trong phòng mổ xác. Có thể những trường hợp 
nhiễm khuẩn này là do Mycobacteria hơn là M. tubercuiosis hoặc ẤM. bovis. Một số lượng lớn các 
Mycobacteria có đồng thời ở khắp nơi trong tự nhiên và có liên quan đến các bệnh hơn là bệnh lao hay 
bệnh phong ở người, động vật thuần hoá hay động vật hoang dã. Đặc điểm nổi bật là các sinh vật này 
gây nhiễm khuẩn chứ không lây truyền. Về làm sàng học, các bệnh liên quan đến sự nhiễm khuẩn bởi 
các Mycobacteria không điển hình có thể được chia thành ba nhóm chính: 

— Các bệnh viêm phổi giống bệnh lao, có thể kết hợp với sự nhiễm phức M. kansasii, M. avium và 
hiểm khi bởi chủng M. xenopi, M. malmoense, M. asiaticum, M. simiae và M. szulgai. 

— Viêm hạch bạch huyết có thể kết hợp với việc nhiễm khuẩn bởi phức &. scrofulaceum, M. avium 
và hiếm khi bởi chủng M. fouitum và M. kansasii. 


- Các nhiễm khuẩn vết thưởng ở mö mềm và loét da có thể kết hợp với nhiễm khuẩn bởi 
M. ulcerans, M. marinum, M. fotuftum và M. chelonai, 


a) Các rủi ro phòng thí nghiệm 

Các tác nhân có thể có mặt trong đờm dãi, dịch rÏ từ các tổn thương, các mô và trong các mẫu môi 
trường (ví dụ đất và nước). Việc tiếp xúc trực tiếp của da và măng nhày với các vật liệu nhiễm là rửi ro 
hàng đầu liên quan đến các vật liệu nhiễm bệnh và các chủng giống. Một nguy cơ nhiễm khuẩn tiềm ẩn 
cho người làm việc phòng thí nghiệm là do các sol khí được tạo ra trong quá trình thao tác với chủng 
nuôi cấy lổng, hoặc các dịch đồng thể các mô của sinh vật liên quan đến bệnh viêm phổi, 

b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bi bảo vệ và các trang thiết bị được khuyến 
cáo cho các hoạt động liên quan đến các vật liệu hoặc các chủng ,Mycobacterium spp. khác với 
M. tuberculosis, M. bovis hoặc M. leprae. Hiện tại vẫn chưa có vacxin sử dụng cho người. 


©) Vân chuyển tác nhân 
Để có giấy phép nhập khẩu loại tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 
4.3.1,18. Tác nhân Mycobacterium tuberculosis, M. bovis 


Các trưởng hợp nhiễm khuẩn M4ycobacterium tuberculosis và M. bovis" {bao gồm cả vacxin chống 





* Một nhóm vi khuẩn hiếu khí Gram dương hình que có thể tạo nén các cấu trúc sợi phân nhánh. Một 
số loài gây bệnh cho súc vật và người, A⁄. lephae (vì khuẩn Hanxen) gây bệnh hủi. Äƒ f#berculosis gây 
bệnh lao, Äf.bovis gây bệnh lao ở trâu, bò cũng có thể nhiễm vào phổi, khớp và ruột người. 

** AI. trberculosis gãy bệnh lao, ẤM. bovis gây bệnh lao ở trâu, bò nhưng cũng có thể truyền nhiễm 
vào phổi, khớp và ruột người, 
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lao giảm độc lực - BCC) là nguy cơ đã được chứng minh đối với những người làm trong phòng thí 
nghiệm, cũng như những người tiếp xúc với các sol khí trong phòng thí nghiệm. Tỷ lệ mắc bệnh lao trong 
những người làm ở phòng thí nghiệm làm việc với chủng M. fubercufosis đã được báo cáo cao hơn ba 
lần sơ với các trường hợp không làm việc với tác nhân này. Các loài lình trưởng bị nhiễm bệnh tự nhiên 
hay thực nghiệm là nguồn lây nhiễm cho người đã được chứng minh (ví dự tỷ lệ lao tố — một protein chiết 
xuất từ nuôi cấy vi khuẩn lao ở người làm việc với các loài linh trưởng không phải người bị nhiễm bệnh 
hằng năm là khoảng 70/10.000 so với tỷ lệ ít hơn 3/10.000 trong quần thể chung). Các loài chuột lang 
hoặc chuột bị nhiễm bệnh do thực nghiệm không đặt ra vấn đề từ các hạt nhỏ không được tạo ra do ho 


ỏ những loài này. Tuy nhiên, rác thải từ những động vật nhiễm bệnh có thể trở thành gây bệnh và là 
nguồn các sơi khí gãy nhiễm. 


a) Các rủi ro phòng thí nghiệm 


Trực khuẩn này có thể có mặt trong đờm, các dịch rửa dạ dày, dịch não tuỷ, nước tiểu và trong 
những tổn thương ở nhiều loại mô khác nhau. Việc tiếp xúc với các soi khí được tạo ra trong phòng thí 
nghiệm là rủi ro lớn nhất mà phải đổi mặt. Trực khuẩn có mấu có thể sống sót trong các vết bồi cố định 
bằng nhiệt và có thể tạo thành các so] khí trong quá trình chuẩn bị mẫu của các phần đông băng và 
trong quá trình thao tác với các chủng giống dạng dịch lỏng. Trong một số phòng thí nghiệm do liều 
lượng thấp của M. tuberculosis (ví dụ ID; < 10 trực khuẩn) và một tỷ lệ nhân lập cao các vì khuẩn kháng 
axit từ các chủng nhiễm bệnh (> 10%), và các chủng nhiễm bệnh khác từ những trường hợp mắc lao đã 
biết hay nghỉ ngờ nên phải được xem xét sự lây nhiễm tiểm tàng và thao tác thận trọng phù hợp. 

b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị ngăn ngừa và các trang thiết bị được yêu 
cầu cho các thao tác để không tạo ra sol khí của các chủng nhiễm bệnh. Tất cả các hoạt động tạo ra 
các sol khi phải được tiến hành trong tủ an toàn sinh học loại 1, hoặc loại 2. Sự hoá tỏng và nồng độ của 
đờm cho việc nhuộm kháng axit có thể được tiến hành an toàn trên các hệ mở bằng cách xử lý trước 
mẫu (trong tủ an toàn sinh học loại 1 hoặc loại 2) với một thể tích mẫu và một thể tích dung dịch natri 
hypoclorit 5% (chất sát trùng trong nhà không pha loãng) và chờ 15 phút trước khi ly tâm. 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 3, các thiết bị ngăn ngừa và các phương tiện được yêu 
cầu cho các hoạt động phòng thí nghiệm trong quá trình nhân giống và thao tác với chủng 
M. tuberculosis hoặc M. bovis. Các nghiên cứu trên động vật như chuột lang hoặc chuột nhắt có thể 
được tiến hành trong tủ an toàn sinh học cấp độ 2 cho động vật. 

Lưu ý: Thử nghiệm da với dẫn xuất protein được tính sạch (PPD) của những người làm ở phòng thí 
nghiệm được kiểm tra âm tính có thể được dùng làm quy trinh khảo sát. Một loại vacxin sống giảm độc 
lực (BCG) có sẵn nhưng không được sử dụng cho người làm trong phòng thí nghiệm ở Mỹ. Nên tra cứu 
các khuyển cảo hiện hành của Uỷ ban cố vấn về các thực hành miễn dịch (ACIP) được xuất bản trong 
Báo cáo hàng tuần về bệnh dịch, tử vong và sự hoành hành bệnh tật của CDC để cô những lời khuyên 
về việc tiêm phòng vacxin. 

c) Vận chuyển tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu loại tác nhân này, cần liên hệ với CDC. Một giấy phép nhập khẩu 
hoặc vận chuyển trong nước đối với nhãn tố này có thể nhận được từ USDA/APHIS/VS. 
4.3.1.19. Tác nhân: Neisseria gonorrhoeae*" 

Sự nhiễm lậu cầu khuẩn liên quan đến phòng thí nghiệm đã được ghi nhận ở Mỹ. 

a) Những rủi ro phòng thí nghiệm 

Tác nhân có thể có mặt trong các dịch tiết của kết mạc, dịch niệu đạo, dịch cổ tử cung, dịch hoạt 
dịch, nước tiểu, phân và dịch não tuỷ. Việc tiêm truyền ngoài đường tiêu hoả tình cờ và việc tiếp xúc trực 
tiếp, hoặc gián tiếp của màng nhày với các vật liệu nhiễm khuẩn !à mếi nguy hiểm hàng đầu của phòng 
thí nghiệm. Tầm quan trọng của các soi khí chưa được xác định. 


* Lậu cầu khuẩn gây bệnh lậu. Lậu cầu thấy trong các tế bào mủ của địch tiết ở niệu quản và âm dạo 
và chỉ có thể nuôi cấy trong môi trường thạch máu hay huyết thanh. 
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b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị ngăn ngừa và các trang thiết bị được 
khuyến cáo cho các hoạt động liên quan đến việc sử dụng, hoặc thao tác với các vật liệu hoặc các 
chủng. Nên sử dụng găng tay cho việc thao tác với các động vật phòng thí nghiệm bị nhiễm bệnh. Sự 
tạo thành các sol khí hay các giọt và những hoạt động liên quan đến việc định lượng và nồng độ cao 
của các vật liệu nhiễm khuẩn cần tiến hành ở an toàn sinh học cấp độ 3. Hiện tại vẫn chưa có các 
vacxin sử dụng cho người, 

©) Vận chuyển tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu loại tác nhân này liên hệ với COC. 


4.3.1.20. Tác nhân Neisseria meningiiidis 


Micrococus meningitidis đã được quan sát thấy từ tâu nhưng là mối rủi ro hiểm gặp cho những 
người iàm trong phòng thí nghiệm. Năm 1928, Murray đề nghị chuyển sang chỉ Neisseria. 


a) Mới nguy hiểm phòng thí nghiệm 
Tác nhân có thể cở mặt trong dịch của hầu, dịch não tuỷ, máu và nước bọt. Sự tiêm truyền ngoài 


đường tiêu hoá, sự tồn tại các giọt nhỏ của màng nhày, các sol khi truyền nhiễm và Sự ăn uống là những 
mối rủi ro hàng đầu cho người làm việc ở phòng thí nghiệm. 

b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị phòng ngừa và các phương tiện được 
khuyến cáo cho tất cả các hoạt động sử dụng các dịch cơ thể, các mö và các chủng nhiễm khuẩn tiềm 
ẩn hoặc đã được biết. Các biện pháp phòng ngửa ban đầu và các biện pháp phòng ngừa thêm cho 
người làm đã được mô tả trong an toàn sinh học cấp độ 3 là cần thiết cho các hoạt động có liên quan 
đến sản xuất, hoặc nồng độ cao của các nguyên, vật liệu nhiễm khuẩn. 

Lưu ý: Các vacxin phòng N. meningitidis hiện nay đã có và nên được xem xét sử dụng cho những 
người làm việc thường xuyên với các vật liệu nhiễm khuẩn. 

_Nên tham khảo những khuyến cáo hiện tại của Uỷ ban tư vấn về các thực hành miễn dịch (ACIP) 
được xuất bản trong Báo cáo hằng tuần về bệnh dịch và tỷ lệ tử vong của CDC để có những hiểu biết về 
việc tiêm phòng vacxin cho người lớn để phòng nhiễm khuẩn N. meningitidis. 

c) Vận chuyển tác nhân 
Để có giấy phép nhập khẩu tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.1.21. Tác nhân Salmonella ~ tất cả các typ huyết thanh ngoại trừ S. typhi 

Bệnh do Saimonella*” gây ra là mối nguy hiểm đã được ghi nhận cho những người làm việc ở 
phòng thí nghiệm. Các vật chủ chứa bệnh đầu tiên bao gồm một phổ rộng các vật nuôi trong nhà và 

_ hoang dã, bao gồm chím, động vật có vú và bò sát, tất cả trong số chúng có thể là nguồn nhiễm khuẩn 

cho người làm việc ở phòng thí nghiệm. 

a) Các rủi ro phòng thí nghiệm 

Các tác nhản có thể có mặt trong phân, máu, nước tiểu và trong thức ăn, cô và trong các vật liệu môi 
trưởng. Sự tiêu hoá, hoặc sự tiêm truyền ngoài đường tiêu hoá là những mối rủi ro hàng đầu cho người làm 
Ở phòng thí nghiệm. Tầm quan trọng của việc tiếp xúc với các sol khí vẫn chưa được biết. Các loại động vật 
bị nhiễm khuẩn tự nhiên hay thực nghiệm là những nguồn nhiễm khuẩn tiềm ẩn cho những người làm trong 
phòng thí nghiệm và những người chăm sóc động vật thực nghiệm, cho, những động vật khác. 


b) Các biện pháp đề phòng được khuyến cáo 


Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2, các thiết bị ngăn chặn và các phương tiện được 
khuyến cáo cho tất cả các hoạt động liên quan đến các loại vật liệu hay chững giống gây bệnh truyền 





* Não mê cầu, gây bệnh não tuỷ và viêm màng não. Não mô cầu thấy trong các tế bào mủ của mắu và 
dịch não tưỷ bị nhiễm và trong đường mũi của những người khoẻ mạnh. 
** Sống trong ruột súc vật và người và gây bệnh, Salronelia lên men gÌucozơ và thường xinh hôi thối. 
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nhiễm tiềm ẩn, hoặc đã biết chứa tác nhân này, Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 cho động vật, 
các thiết bị ngăn ngừa, các phương tiện được khuyến cáo cho các hoại động với các động vật bị nhiễm 
bệnh tự nhiên hay thực nghiệm. Hiện nay vẫn chưa có vacxin sử dụng cho người. 

c) Vận chuyển tác nhân : 

Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhãn nảy, cần liên hệ với CDC, 
4.3.1.22. Tác nhân: Salmonella typhi 

Bệnh sốt do vi khuẩn gây sốt thương hàn được ghi nhận là mối rửi ro cho những người làm ở 
phòng thí nghiệm, 

a) Các rủi ro phòng thí nghiệm 

Tác nhãn này có thể có mặt trong phân, máu, túi mật (mật) và nước tiểu. Con người là ổ chứa bệnh 
duy nhất được biết đến. Việc tiêu hoá và việc tiêm truyền ngoài đường tiêu hoá của sinh vật này là mối huy 
hiểm hàng đầu của phòng thí nghiệm. Tầm quan trọng của việc tiếp xúc với các sol khí vẫn chưa được biết. 

b) Những biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị ngăn ngừa và các phương tiện được khuyến 
cáo cho các hoạt động sử dụng các nguyên, vật liệu gây bệnh nhiễm khuẩn tiềm ẩn hoặc đã biết. Các 
thực hành an toàn sinh học cấp độ 3 và các quy trình được khuyên dùng cho những hoạt động như sản 
sinh ra các sol khí, hoặc cho các hoạt động liên quan đến sản xuất số lượng lớn chủng vị khuẩn này. 

Vacxin phòng nhiễm khuẩn S. fyphi đã có và nên được xem xét để tiêm cho những người thường 
xuyên làm việc với các nguyên liệu nhiễm khuẩn tiểm ẩn. Nên tham khảo những khuyến cáo hiện tại 
của Uỷ ban tư vấn về các thực hành miễn dịch (ACIP) được xuất bản trong Báo cáo hằng tuần về bệnh 
dịch và tỷ lệ tử vong của CDC để có những hiểu biết cho việc tiêm phòng vacxin cho người lớn để phòng 
nhiễm khuẩn 5S. †yphi, 

©) Vận chuyển tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.1.23. Tác nhân Shigella spp. 


Bệnh ly do trực khuẩn Shigelia spp. được ghi nhận là một mối nguy hiểm cho người làm việc ở 
phòng thí nghiệm. Chỉ riêng ở Mỹ và ở Anh đã có rất nhiều báo cáo. Trong khi đó, sự bùng phát dịch xảy 
ra ở những loài linh trưởng thì con người là ổ dịch đáng lưu ý duy nhất. Tuy nhiên, các loại chuột lang, 
các loài găm nhầm và các loại nh trưởng bị nhiễm bệnh do thực nghiệm cũng là nguồn nhiễm khuẩn đã 
được chứng mình. 


a) Những nguy cơ của phòng thí nghiệm 

Tác nhân có thể có mặt trong phân và hiểm khi có trong máu của người hoặc động vật bị nhiễm 
bệnh. Việc tiêu hoá và việc tiêm truyền ngoài đường tiêu hoá của sinh vật này là mối nguy hiểm hàng 
đầu của phòng thí nghiệm. Tầm quan trọng của việc tiếp xúc với các sol khí vẫn chưa được biết. 

b) Những biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị bảo vệ và các phương tiện được khuyến cáo 
cho các hoạt động sử dụng các nguyên, vật liệu gây bệnh nhiễm khuẩn tiểm ẩn hoặc đã biết. Các phương 
tiện an toàn sinh học cấp độ 2 cho động vật vã các thực hành được khuyên dùng cho những hoạt động liên 
quan đến các động vật bị nhiễm bệnh hay thực nghiệm. Hiện nay vẫn chưa có vacxin sử dụng cho người. 

©) Vận chuyển tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liên hệ với COC, 


4.3.1.24. Tác nhân Treponema pallidum 


Bệnh giang mai do T.palidum được ghi nhận là bệnh nguy hiểm cho người làm việc trong phòng 

thí nghiệm hoặc thu thập các vật liệu nhiễm bệnh từ các tổn thương da. Pike đã liệt kê 20 trường hợp bị 

nhiễm khuẩn liên quan đến phòng thí nghiệm. Con người được biết đến là nguồn chứa tác nhân gây 
bệnh tự nhiên duy nhất. Bệnh giang mai đã được truyền từ những người làm việc trong phòng thí nghiệm 

với các dịch huyển phù đậm đặc chứa 7. paldum được thu nhận từ viêm tinh hoàn thổ thực nghiệm. Sự 
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truyền theo đường máu của vi khuẩn giang mai đã xảy ra do sự truyền máu một bệnh nhãn mắc bệnh 
thứ nhất cho bệnh nhân thứ hai. 7. pallidum có mặt trong vòng tuần hoàn của bệnh nhân giang mai sơ 
cấp và thứ cấp. Số lượng vì khuẩn tối thiểu (LD„) của T. pafidum cần để gây nhiễm bằng đường tiêm 
dưới da là 23. Tuy nhiên, nồng độ của T. paldum trong máu của bệnh nhân trong giai đoạn sớm của 
bệnh giang mai vẫn chưa được xác định. Không có trường hợp nào bị nhiễm bệnh liên quan đến động : 
vật của phòng thí nghiệm được báo cáo; tuy nhiên, các chủng T7. paflidum thích nghỉ với thỏ (của Nichols 
và các trường hợp có thể khác) vẫn duy trì tính độc cho người. 
a) Những rủi ro phòng thí nghiệm 


Tác nhân này có thể có mặt trong các vật liệu thu thập được từ những tổn thương màng nhày, da 
sơ cấp và thứ cấp và có trong máu. Việc tiêm truyền tình cờ, việc tiếp xúc của mảng nhày hoặc cúc 
vùng da bị tổn thương với các vật liệu mang bệnh nhiễm khuẩn hoặc các soi khí mang mầm bệnh là 
những mối nguy hiểm đầu tiên cho những người làm việc trong phòng thí nghiệm. 

b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hãnh an toàn sinh học cấp độ 2, các thiết bị phòng ngừa và các phương tiện được 
khuyến cáo cho tất cả các hoạt động sử dụng và thao tác với các vật liệu tổn thương, hoặc máu của 
người, hoặc thỏ bị nhiễm bệnh. Nên đeo găng tay khi tiếp xúc với các vật liệu ở những nơi bị tổn thươ;:g. 
Việc kiểm tra huyết thanh đính kỷ nên được tiến hành cho những người thường xuyên làm việc với các 
nguyên, vật liệu nhiễm bệnh. Hiện nay vẫn chưa có vacxin sử dụng cho người. 

c) Vận chuyển tác nhán 

Để có giẩy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.1.25. Tác nhân viêm ruột do vỉ khuẩn Vibrio (Vibrio cholerae, V. parahaemolyticus) 

Viêm ruột do vi khuẩn Vibrio như Vibrío cholerae hoặc Vibrio parahaemoiyticus được ghi nhận 
nhưng hiếm khi gây nên bệnh liên quan đến phòng thí nghiệm, Các loài động vật bị nhiễm bệnh tự nhiên: 
hay thực nghiệm là nguồn gãy bệnh nhiễm khuẩn tiềm ẩn. 

a) Những mới nguy hiểm cho phòng thí nghiệm 

Phầy khuẩn gây bệnh tả này có thể có mặt trong phân. Việc tiêu hoá V. choierae` và sự tiêu hoá 
hoặc tiêm truyền các phẩy khuẩn khác tạo nên nguy cơ rủi ro đầu tiên cho phòng thí nghiệm. Liễu gây 
nhiễm bằng đường uống của V. chơlerae cho mỗi người không bị thiếu axit clohydric dịch vị xếp xỉ là 10" 
vì khuẩn. Tầm quan trọng cửa việc tiếp xúc với các sol khí vẫn chưa được biết. Nguy cơ rủi ro của các sự 
lây nhiễm do theo đường uống có thể gìa tăng ở những người thiếu axit clohydric dịch vị. 

b) Các biện pháp phòng ngừa được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2, các thiết bị bảo vệ và các phương tiện được khuyổn 
cảo cho tất cá các hoạt động liền quan đến các loại vật liệu hay chủng giống gây bệnh truyền rhiễrn 
tiềm ẩn hoặc đã biết. Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 cho động vật, các thiết bi bảo vệ. các 
phương tiện được khuyến cáo cho các hoạt động với các động vặt bị nhiễm bệnh tự nhiên hay thực 
nghiệm. Mặc dù đã cỏ vacxin phòng bệnh tả, nhưng không được khuyến cáo việc sử dụng thông thường 
cho các nhân viên làm việc trong phòng thí nghiệm. Nên tham khảo những khuyến cáo hiện tại của Uỷ 
ban tư vấn về các thực hành miễn dịch (ACIP) được xuất bản trong Báo cáo hàng tuần về bệnh dịch và 
tỷ lệ tử vong của CDC để có những hiểu biết cho việc tiêm phỏng vacxin cho người lớn phòng nhiễrn 
khuẩn V. cholerae. Hiện nay vẫn chưa có vacxin phòng ngừa chủng V. parahaermolyticus. 

c) Vận chuyển tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 
4.3.1.26. Tác nhân Yersinia pestis 

Bệnh dịch hạch là một minh chứng nhưng hiếm khi là nguy hiểm cho phòng thí nghiêm, các 
trưởng hợp đã được ghi nhận ở Mỹ. Làm việc với Y. pestis đòi hỏi phải được an toàn đặc biệt do khả 
năng gây bệnh tiềm ẩn của chúng cho mục đích sử dụng khủng bố sinh học. 





* Gây bệnh dịch tả. 
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a) Các rủi ro phòng thí nghiệm 

Tác nhân có thể có mặt trong dịch sưng, trong máu, đờm, dịch não tuỷ (CSF), trong phân và trong 
nước tiểu của người, tuý thuộc vào dạng của bệnh và giai đoạn phát triển của bệnh. Mối nguy hiểm 
hàng đầu cho người làm việc trong phòng thi nghiệm bao gồm việc tiếp xúc trực tiếp với chủng giống và 
các loại vật liệu hay chủng giống gây bệnh từ người, hoặc các loại gặm nhấm, các sol khí hoặc các hạt 
tnang mầm bệnh được tạo ra trong quả trình thao tác với chủng giống và và mô bị nhiễm bênh. Trong 
quá trình mổ xác các loài gặm nhấm, rủi ro đầu tiên cho người làm thí nghiệm bao gồm sự tự chủng tình 
cờ, sự tiêu hoá và bị cắn do các con bọ chét nhiễm bệnh từ các loài găm nhấm. 

b) Các biện pháp đề phòng được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2, các thiết bị ngăn chặn và các phương tiện được khuyến 
cáo cho tất cả các hoạt động liên quan đến các loại vải liệu hay chủng giống gây bệnh truyền nhiễm tiềm 
ấn hoặc đã biết. Nên có sự quan tăm đặc biệt để tránh sự tạo thành các sol khí từ các vật liệu nhiễm bệnh 
và trong quá trinh mổ xác các loài gặm nhẩm bị nhiễm bệnh tự nhiên, hoặc do thực nghiệm. Nên đeo găng 
tay khi làm việc với các loài gặm nhấm ở phỏng thí nghiệm bị nhiễm bệnh tự nhiên hoặc do thực nghiệm, 
hoặc thu được trên đồng ruộng. Tết nhất là việc mổ xác các loài gặm nhấm được tiến hành trong lủ an toän 
Sinh học. Các thiết bị phỏng ngừa phụ trợ và các biện pháp phòng ngừa cho người, như đã được mồ tả cho 
an toàn sinh học cấp độ 3, được khuyến cáo cho các hoạt động có nguy cơ cao trong việc sản sinh ra các 
sol khí hay các giọt, trong khi làm việc với các chủng kháng kháng sinh và cho các hoạt động liên quan đền 
việc định lượng hoặc có nồng độ cao của vậi liệu nhiễm khuẩn. 

Lifu ÿ: Việc tiêm vacxin phòng Y. pesfs nên được cân nhắc để tiêm phòng cho người làm việc với 
các loại vật liệu nhiễm bệnh, hoặc các loài gặm nhấm bị bệnh. Nên tham khảo những khuyến cáo hiện 
tại của Uỷ ban tư vấn về các thực hành miễn dịch (ACIP) được xuất bản trong Báo cáo hằng tuần vẻ 
bệnh dịch và tỷ lệ tử vong của CDC đề có những khuyến cáo cho việc tiêm phòng vacxin cha người lớn 
để phòng nhiễm khuẩn Y. pe@sfis. 

©) Vận chuyển tác nhân 


Ö Mỹ để có giấy phép nhập khẩu tác nhân này, cần liên hệ với CDC. Liên hệ với Bộ Thương mại 
để xin giấy phép xuất khẩu. Việc đăng ký phòng thí nghiệm với CDC được yêu cầu trước khi gửi hoặc 
nhận tác nhân này. 


4.3.2. Các tác nhân gây bệnh là nấm 


4.3.2.1. Tác nhân Blastomyces dermatitidis 


Việc nhiễm nấm tại chỗ liên quan đến phòng thí nghiệm đã được báo cáo tiếp sau việc tiêm truyền 
tình cờ với các mô hoặc các chủng giống gây bệnh cl,ứa các. dạng nấm B. dermatitidis. Các trường hợp 
viêm phổi đã xảy ra được cho là hít phải các bào tử đính, hai người đã phát triển thành bệnh viêrn phối 
và một người đã bị tổn thương xương do nuôi cấy B. dermatitidis, Người ta cho rằng, các trường hợp 
viêm phổi là chỉ liên quan đến các dạng nấm mốc đang hinh thành bào tử (bào tử đính). 


ad) Những rủi ro phòng thí nghiệm 


Các dạng nấm men có thể có mặt trong các mô của động vật nhiễm bệnh và trong các mẫu 
nhiễm bệnh. Việc tiêm truyền (đưới da) của các vật liệu này có thể gây ra các u hạt cục bộ. _Các chủng 
dạng nấm mốc của B. dermaiitidis chứa các bào tử đính gây bệnh và việc tiếp xức với các mẫu đất hoặc 
các mẫu môi trường khác, có thể gây nên nguy cơ do việc tiếp xúc lá các sol khí gây bệnh. 


b) Các biện pháp đề phòng được khuyến cáo 


Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2, các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 cho động 
vật và các phương tiện được khuyến cáo cho tất cả các hoạt động liên quan đến các loại vật liêu, các 
mô của động vật, các chủng giống, các mẫu từ môi trưởng và từ các động vật nhiễm bệnh. 


©) Vận chuyển tác nhân 
Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 
4.3.2.2. Tác nhân Coccidioides Immitis 
Bệnh nấm do Coccidiơides immifis được ghì nhận là nguy cơ rủi ro của phòng thí nghiệm. Sirith 
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đã ghi nhận 28 trong 31 (90%) các trường hợp nhiễm bệnh có liên quan đến phòng thí nghiệm gây nên 
các bệnh lâm sàng, trong đó hơn một nửa các trường hợp nhiễm khuẩn mắc phải trong thí nghiệm là 
không có triệu chứng. 

a) Những mối nguy hiểm cho phòng thí nghiệm 

Do có kích thước bào tử phân đốt nhỏ (2 — 5 millimicron) giúp cho quá trình phân tản dễ dàng 
trong không khí và duy tri trong các khoảng không trong phổi sâu, Các hạt có kích thước lớn hơn có hình 
quả cầu nhỏ {30 — B0 millimicron), dạng này làm giảm đáng kể hiệu quả của nấm là mẩn bệnh có treng 
không khí. 

Các hạt có hình quả cầu nhỏ của nấm có thể có mặt trong các vật liệu nhiễm bệnh, trong các mỏ 
động vật, các bào tử phán đốt nhiễm bệnh có trong đất và các mẫu khác trong tự nhiễn. Việc hít phải 
các bào tử phân đốt tử các mẫu trong môi trường hoặc từ các chủng dạng nấm mốc là mối nguy hiểm 
nghiêm trọng cho phỏng thí nghiệm. Một nguy cơ cho phòng thí nghiệm là các mẫu nhiễm bệnh, các mỏ 
động vật, hoặc người bị nhiễm bệnh đã được cất giữ, hoặc vận chuyển đã thúc đẩy sự mọc các bảo tử 
phân đốt. Một báo cáo của bác sỹ thú y, bệnh nấm do Coccidioides immitis bắt đầu 13 ngày sau khi mổ 
xác một con ngựa bị nhiễm bệnh, mặc dù bác sỹ thú y sống trong một khu vực không có dịch bệnh. Việc 
tiêm truyền dưới da tình cở của các dạng hạt có hình quả cầu nhỏ có thể gây nên sự tạo thành các u hạt 
cục bộ. Các bệnh phổ biến xảy ra ở người da đen và Philippin với tần suất cao hơn người da trắng. 

b) Các biện pháp đề phòng được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 và các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 cho 
động vật và các phương tiện được khuyến cáo cho việc thao tác và tiến hành trên các mẫu bị nhiễm 
bệnh, phân lập xác định chủng và tiến hành trên các mô động vật, 

Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 cho động vật và các phương tiện được khuyến cáo 
chơ các nghiên cứu động vật khi tiêm truyền. 

Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 3 và các phương liện được khuyến cáo khi việc cẩy 
truyền và thao tác với các chủng C. #mmitis hình thành bảo tử và cho việc tiến hành các thao tác với các 
mẫu đất và các loại vật liệu từ môi trường khác có chứa các hào tử phân đốt gây bệnh. 

c) Vận chuyển tác nhân 

Để có giẩy phép nhập khẩu tác nhân này, cần liên hệ với CDC. Việc đăng ký phòng thí nghiệm với 
CDC được yêu cầu trước khi gửi hoặc nhận tác nhân này. 


4.3.2.3. Tác nhân Cryptoccocus neoformans 

Việc tiêm truyền tình cờ chủng Crypfocoocus neofomnans vào tay của những người làm việc trọng 
phòng thí nghiệm đã xảy ra trong quá trình tiêm, mổ xác các động vật phòng thí nghiệm, một u hạt cục 
bộ hoặc không gãy nên tổn thương nào đã gợi ý khả năng gây bệnh thấp theo con đường này. Cúc 
trường hợp nhiễm nấm do hô hấp là hậu quả của việc tiếp xúc trong phòng thí nghiệm vẫn chưa dược 
ghi nhận. 


d) Những rủi ro phòng thí nghiệm . 

Việc tiêm truyền của chủng giống, hoặc các lại vật liệu nhiễm bệnh khác là mối nguy hiểm cho 
người làm việc trong phòng thí nghiệm, đặc biệt là đối với những người có thể bị tổn thương về miễn 
dịch. Các vết cắn do các con chuột bị nhiễm bệnh do thực nghiệm và do thao tắc với các vật liệu môi 
trường mang bệnh nhiễm khuẩn (ví dụ như phân chim bồ câu) cũng có thể gây ra nguy cơ tiềm ẩn cho 
người làm ở phòng thí nghiệm. 

b) Các biện pháp đề phòng được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2, các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 cho động 
vật và các phương tiện được khuyến cáo, lần lượt cho tất cả các hoạt động liên quan đến các loại vật 
liệu chủng giống, các mẫu từ môi trường hoặc từ các vật liệu nhiễm bệnh và vơi các động vật bị nhiễm 
bệnh do thực nghiệm. 

©) Vận chuyển tác nhân 
Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 
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4.3.2.4. Tác nhân: HIstoplasma capsulatum 


Bệnh nấm Hlstoplasma thuộc Hyphomycetes có liên quan đến phòng thí nghiệm đã được ghi 
nhận là có nguy cơ rủi ro trong các phương tiện để tiến hành công việc chẩn đoán hoặc điều tra. Các 
trường hợp viêm phổi do sự trầy xước da trong quá trình mổ xác của người nhiễm bệnh và từ việc truyền 
bằng kim tiêm tình cờ của chủng nấm còn sống. Việc thư thập và phân tích các mẫu đất từ các vùng bị 
dịch bệnh đã gây nên bệnh viêm phổi cho những người làm việc trong phòng thí nghiệm. Các bào tử 
được bao gói chịu được sự khô cạn và có thể sống sót trong một thời gian dài. Kích thước nhỏ của các 
bào tử mang bệnh (nhỏ hơn 5 micron) giúp cho quá trình phát tán trong khöng khí và trong việc giữ lại 


trong phổi. Furcolow đã báo cáo rằng, 10 bào tử đã có hiệu quả gây bệnh, từ 10.000 đến 100.000 bào 
tử đã gây chết chuột. 


a) Những rủi ro phòng thí nghiệm 
Giai đoạn lan truyền của nấm lưỡng hình (bào tử đính) dạng nấm mốc hình thành bào tử có mặt 
trong các chủng giống và đất từ những vùng bị dịch bệnh. Các dạng nấm men trong các mô hoặc trong 


các dịch từ các động vật bị nhiễm bệnh có thể sự lây nhiễm cục bộ tiếp theo sự nhiễm bệnh do tiêm 
truyền ngoài đường tiêu hoá. 


- ð) Các biện pháp đề phòng được khuyến cáo 
Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2, các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 cho động 
vật và các phương tiện được khuyến cáo cho việc thao tác và phản tich trên các mẫu bị nhiễm bệnh, xác 
định chủng phân lập và tiến hành trên các mô động vật và các chủng nấm mốc, định danh các chủng 
trong các phòng thí nghiệm thường ngày và cho các nghiên cứu động vặt thực nghiệm khi tiêm ngoài 
đường tiêu hoá. 
Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 3 và các phương tiện được khuyến cáo cho việc cấy 


truyền và thao tác với các chủng H. capsuiatum hình thành bào tử, cũng như sự tiến hành phân tích các 
mẫu đất và các loại vật liệu từ môi trường khác có chứa các bào tử gây bệnh. 


©) Vận chuyển tác nhân 
Để cô giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.2.5. Tác nhân Sporothrix schenckii 


S. schenckii đã gây ra khá nhiều trường hợp bị nhiễm nấm mắt hoặc da cục bộ cho người làm việc 
trong phòng thí nghiệm. Hầu hết các trường hợp là do liên quan đến các tai nạn và do việc làm bắn các 
nguyên liệu chủng giống lên mắt, việc làm xước hoặc tiêm các loại vặt liệu vào da hoặc bị động vật 
nhiễm bệnh thực nghiệm cắn. Sự nhiễm khuẩn da cũng do làm việc với các chủng giống hoặc mổ xác 
động vật không theo đúng kỹ thuật. Không có trường hợp viêm phổi nào được báo cáo là do sự tiếp xúc 
tác nhân trong phòng thí nghiệm, mặc dù bệnh phổi xảy ra tự nhiên lä do sự hô hấp. 

a) Các biện pháp đề phòng được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2, các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 cho động 
vật và các phương tiện được khuyến cáo cho tất cả các hoạt động trong phòng thí nghiệm và động vật 
thực nghiệm với chủng S. schenckii. Nên đeo găng lay trong quả trình thao tác với các loại động vật bị 
nhiễm bệnh do thực nghiệm và trong quá trình hoạt động với các chủng trong môi trường lỏng có thể 
gây nhiễm cho tay. 

b) Vận chuyển tác nhản 

Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.2.6. Tác nhân Các thành viên gây bệnh của các chí CETERRO.VEED, Microsporum 
và Trichophyton 


Mặc dù sự nhiễm nấm da, tóc và móng do nấm da là các bệnh thường gặp nhất trong bệnh nhiễm 
nấm ở người, quá trình xử lý các nguyên liệu nhiễm bệnh không liên quan đến các trường hợp nhiễm 
nấm trong phòng thí nghiệm. Các trường hợp nhiễm nấm mắc phải thông qua tiếp xúc với các loại động 


vật bị nhiễm bệnh tự nhiên hoặc thực nghiệm (chuột, thỏ, chuột lang...) và đôi khi là do thao tác với 
chủng giống. 
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a) Những rủi ro phòng thí nghiệm 

Các tậc nhân có mặt trong da, tóc và trong móng của người và các động vật. Việc tiếp xúc với các 
động vật thí nghiệm bị nhiễm bệnh nấm rõ ràng và không rõ ràng là nguy cơ hàng đầu cho người làm 
việc trong phòng thí nghiệm. Các loại chủng giổng và các vật liệu nhiễm bệnh không phải là nguồn lày 
nhiễm nấm quan trọng cho người. 


b) Các biện pháp đề phòng được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2, các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 cho động 
vật và các phương tiện được khuyển cáo cho tất cả các hoạt động trong phòng thí nghiệm và động vật 
thực nghiệm với nấm ngoài da. Nên sử dụng găng tay dùng một lần trong quá trình thao tác với các loại 
động vật bị nhiễm bệnh do thực nghiệm. ` 

c©) Vận chuyển tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.2.7. Tác nhân: Các loài nấm mốc (Miscellaneous moid) 

Một số loài nấm mốc đã gây ra sự nhiễm nấm nghiêm trọng trong các vật chủ do việc hít phải 
hoặc việc tiêm dưới da tình cờ từ các nguồn của môi trường như Đenicium marneffei, Exophiala 
(Wangiella) dermatitidis, Fonsecaea pedrosoi, Ochroconis gallopavum, Cladophialophora bantiana và 
Ramichloridium mackenziei, Bipolaris species. Mặc dù không có trường hợp nhiễm khuẩn nào mắc phải 
xuất hiện ở phòng thí nghiệm được ghi nhận với hầu hết các tác nhân này, nhưng đặc tính nghiêm trọng 
của các bệnh mắc phải tự nhiên là những cảnh bảo đặc biệt cho phòng thí nghiệm. Pericillium marneffoi 
đã gây ra sự nhiễm khuẩn do tiêm chủng địa phương cho một người làm việc trong phòng thí nghiệm. 
Stachybotrys charlarum (atra) có thể không gây nên sự nhiễm khuẩn, hoặc sự nhiễm độc cho người khi 
nấm mốc, hoặc vật truyền bệnh có chứa nẩm mốc được hít vào, sự tiêu hoá ngũ cốc bị mốc có chứa 
nấm cũng gây độc cho động vật. 


a) Những rủi ro phòng thí nghiệm 

Việc hít phải các bào tử đính từ các chủng nấm mốc hình thành bào tử, hoặc việc tiêm tình cờ vào 
da, hoặc nghiên cứu các động vật thực nghiệm là mới rủi ro cho người làm việc trong phòng thí nghiệm. 

b) Các biện pháp để phòng được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2, các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 cho động 
vật và các phương tiện được khuyến cáo cho quá trình cấy truyền hoặc thao tác với các chủng giống có 
chứa những tác nhân này. 

©) Vân chuyển tác nhản 

Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liền hệ với CDC.. 


4.3.3. Các tác nhân ký sinh trùng 


4.3.3.1. Tác nhân: Các loại ký sinh trùng đơn bảo trong mô và máu người 

Các trưởng hợp nhiễm ký sinh trùng liên quan đến phòng thí nghiệm với chủng Plasmodium spp.. 
(bao gồm P.cynomologi), Trypanosoma Spp. và Leishmaria spp. đã được ghì nhận. Mặc dù không có 
trường hợp nào nhiễm bệnh ở phòng thí nghiệm với Babesia spp. được ghi nhận, chúng có thể truyền 
bởi các mũi tiêm ngẫu nhiên, hoặc hình thành do vết cắn có nhiễm ký sinh trùng. 

Mặc dù các trường hợp nhiễm trùng liên quan đến động vật phòng thí nghiệm là không phổ biến, 
nhưng đã có sự nhiễm trùng sốt rét được truyền từ muỗi. Các nguồn nhiễm trùng trực tiếp tiềm ẩn khác 
cho người làm việc trong phòng thí nghiệm bao gồm việc tiếp xúc với các nguyên liệu từ những loài gqàm 
nhấm. với các bệnh Leishmania ở da và việc tiếp xúc với phân, hoặc máu của động vật, hoặc côn trùng 
bị nhiễm bệnh tự nhiên hay thực nghiệm với T. cruzi. 


8) Những rủi ro phòng thí nghiệm 
Các tác nhận ở giai đoạn lây nhiễm có thể có mặt trong máu, phản, dịch não tuỷ (CSF), tuỷ xương 


hoặc các mò sinh thiết, các dịch rỉ từ các tổn thương, các động vật chân đốt nhiễm bệnh. Tuỳ từng loài 
ký sinh trùng mà những rủi ro hàng đầu cửa phòng thí nghiệm là đường tiêu hoá, sự thâm nhập qua da 
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thông qua các vết thương hoặc sự trầy xước da nhỏ, việc tiêm truyền tình cờ và sự lây truyền bởi các 
siêu vi khuẩn với màng nhày của mắt, mũi, hoặc miệng !à những nguy cơ tiểm ẩn khi làm việc với các 
chủng Leishmania spp., T. cruzi, hoặc với địch mô đồng thể, hoặc máu có chứa trùng roi. NUẠNI người 
bị tổn thương về miễn dịch nên tránh làm việc với các sinh vật sống. 


b) Các biện pháp đề phòng được khuyến cáo 


Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 vã các phương tiện được khuyến cáo cho các hoạt 
động với các giai đoạn lây bệnh của các loài ký sinh trùng được kể ra. Những loäi chân đốt nên được giư 
trong các phương tiện chuyên dụng để loại trừ việc tiếp xúc với người, hoặc việc trốn thoát của chúng ra 
ngoài. Các phương tiện phòng ngừa sơ cấp (ví dụ như tủ an toàn sinh học) hoặc đụng cụ bảo vệ cho 
người làm việc (ví dụ như mặt nạ) có thể được chỉ dẫn khi làm việc với các chủng Leishmania spp.. 
T. cruzi, hoặc với các dịch treo mö đồng thể, hoặc máu có chứa trùng rơi. Các hoạt động khi tiếp xúc da 
trực tiếp với các giai đoạn lây truyền của các loại ký sinh trùng phải sử dụng găng tay. Phương pháp xử 
lý thích hợp chơ hầu hết các nhiễm ký sinh trùng đã có, cũng như các thồng tin về liều, nguồn thuốc... 

©) Vận chuyển tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.3.2. Tác nhân: Các ký sinh trùng đơn bào đường ruột của người 


Các nhiễm trùng liên quan đến phòng thí nghiệm với Toxoplasma spp., Entamoeba spp.. lsospora 
Spp., Giardia spp., Sarcocysfis spp., và Cryptosporidium spp. đã được ghí nhận. Không có sự nhiễm 
bệnh nào ở phòng thí nghiệm với bảo tử đảm nhỏ đã được ghi nhận, nhưng chúng có thế nhiễm bởi các 
bào tử có trong phản, nước tiểu, đờm, dịch não tuỷ (CSF) hoặc từ các chủng giống. 

Các trường hợp nhiễm trùng liên quan đến phòng thí nghiệm đã được bảo cảo là nguồn nhiễm 
bệnh trực tiếp cho người khi tiếp xúc với phân, hoặc các động vật bị nhiễm bệnh tự nhiên hay thực 
nghiệm. Trong các trưởng hợp, các loài gặm nhấm được tiêm với Toxopiasma thông qua đường tiêm 
màng bụng, thì việc tiếp xúc với dịch ổ bụng có thể tạo ra sự nhiễm bệnh. 

Các trường hợp nhiễm trùng liên quan đến phòng thí nghiệm với chủng Cryptosporidium đã xảy ra 
ở hầu hết các phòng thí nghiệm khí tàm việc với các tác nhân này. Các loại động vật nhiễm bênh thực 
nghiệm khác cũng có những nguy cơ tiềm ẩn, Bằng chứng là sự truyền qua không khí của sinh vất nhỏ 
bé này có thể xảy ra. Thực hành tốt quy trình trong phòng thí nghiệm và cho người chăm sốc động vật 
thí nghiệm có thể giúp làm giảm nguy cơ nhiễm bệnh. 

a) Những rủi rơ phòng thí nghiệm 

Các giai đoạn lây nhiễm có thế có mặt trong phân hoặc các dịch cơ thể khác và các mô. Tuỷ 
thuộc vào loại ký sinh trùng, sự tiêu hoá là nguy cơ rủi ro hàng đầu. Việc tiếp xúc với các soi khi hoặc 
các giọt của màng nhày của mắt, mũi và mồm có thể là một mối rủi ro tiểm ẩn khi làm việc với các 
chủng amip sống tự do, như Naagleria fowlerí, Acanthamoeba. hoặc Balamuthia, nhưng mức độ nguy 
hiểm vẫn chưa được biết. Những người bị tốn thương về miễn dịch nên trảnh làm việc với các sinh vật 
sống này. Do hậu quả chết người của bệnh Toxoplasma trong bào thai đang phát triển, những phụ nữ ở 
tuổi sinh sản cần được kiểm tra huyết thanh âm tính khi mang thai và cần có những chỉ dẫn cụ thể của 
người giám sát phỏng thí nghiệm về những thông tin đầy đủ của những rủi ro tiềm ẩn cho bào thai. Các 
kim tiêm với các vật liệu chứa tachyzoites hoặc bradyzoites cũng là rủi ro đáng kể. Việc lây nhiễm với 
tachyzoites hoặc bradyzoites qua màng nhảy, hoặc chỗ trầy xước của đa cũng có thể xảy ra. Các 
phòng thí nghiệm tiến hành những nghiên cứu chỉ với các nguyên liệu ký sinh trùng đã bất hoạt hoặc 
chết thi không có rủi ro nào đáng kể. 

b) Các biện pháp đểề phòng được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 và các phương tiện được khuyển cảo cho các hoạt 
động với các giai đoạn lây bệnh của các loài ký sinh trùng được giới thiệu. Các phương tiện phòng ngửa 
Sơ cấp (như tủ an toàn sinh học) hoặc dụng cụ bảo vệ cho người làm việc (như mặt nạ) được chỉ dẫn khi 
làm việc với các chủng Naegleria fowieri hoặc Cryptosporidium. Việc xử lý thịch hợp cho hầu hốt các 
nhiễm ký sinh trùng, các thông tin vẽ liều, nguồn thuốc,... đã có sắn. 


e) Vận chuyển tác nhân 
Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân nảy, cần liên hệ với CDC. 
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4.3.3.3. Tác nhân: Các ký sinh trừng sán lá của người (Schistosoma spp. và Fasciola spp.} 
Các trường hợp nhiễm ký sinh trùng liên quan đến phòng thí nghiệm với Schistosoma spp. và 
Fasciola spp. đã được báo cáo. Không có trường hợp nào mắc phải là do tiếp xúc trực tiếp với các động 
vật làm thí nghiệm, ngoại trử các vật chủ trung gian là động vật thân mềm, 
a) Những rủi re phòng thí nghiệm 
Các giai đoạn lây nhiễm của Schistosoma spp. (ấu trùng có đuôi) và Fasciola spp., (ấu trùng 
nang) có thể được tim thấy trong nước (ấu trùng đuôi), hoặc trên các thực vật dưới nước (ấu trùng mang) 
trong các bể nuôi ở phòng thí nghiệm mà vật chủ trung gian là ốc sên. Sự thâm nhập qua da bởi ấu 
trùng có đuỏi sán máng và việc tiêu hoá ấu trùng nang sán lá là những rủi ro hàng đầu của phòng thí 
nghiệm. Việc mổ hoặc làm nát các con ốc sẻn bị nhiễm sản máng cũng có thể gây nên việc tiếp xúc 
của da, hoặc màng nhày với ẩu trùng có đuôi. ẤIa trùng nang có thể được truyền vỏ ÿ từ tay sang miệng 
qua các ngón tay, hoặc găng tay, hoặc là sự tiếp xúc với các thực vật dưới nước hoặc các bề mặt nước. 
Hầu hết sự tiếp xúc trong phòng thí nghiệm với Schistosoma Spp., có mật độ thấp nên tiềm ẩn bệnh 
thấp. Đã có các thuốc an toàn và hiệu quả có sẵn cho việc điều trị bệnh sán lá. 
b) Các biện pháp đề phòng được khuyến cáo 
` Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 và các phương tiện cho các hoạt động với các giai đoan 
lây bệnh của các loài kỷ sinh trùng đã được giới thiệu. Nên sử dụng găng tay khi có sự tiếp xúc trực tiếp với 
- nước có chứa ấu trùng sán, hoặc các thực vật chứa các ấu trùng nang từ vật chủ trung gian ốc sên nhiễrn 
bệnh tự nhiên hay thực nghiệm. Các áo choàng dùng trong phòng thi nghiệm có ống tay áo dài và các 
quần áo khác nên được mặc khi làm việc xung quanh khư vực có nước, hoặc các nguồn nước có thể có 
chứa ấu trùng có đuôi sán máng. Ốc sên và ấu trùng sản trong nước trong các bể nuôi của phòng thí 
nghiệm nên được diệt bằng hoá chất (ví dụ như hypoclort, iốt) hoặc bằng nhiệt trước khi đổ bỏ ra cống. 
Các xử lý thích hợp cho hầu hết các bệnh nhiễm sán lá, thông tin về nguồn gốc, liểt dùng,... đã có sẵn. 
c) Vận chuyển tác nhân 
Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.3.4. Tác nhân: Ký sinh trùng sán dây ở người —- Echinococcus granuÍosus, Taonia 
solium (ấu trùng sán dây) và Hymenolespis nana 

Mặc dù không có trường hợp nhiễm ký sinh trùng nào liên quan đến phòng thí nghiệm được ghi 
nhận với chủng E. Qranulosus hoặc T. solium, hậu quả của những sự nhiễm sán này là do có chứa trứng 
E. granulosus hoặc T. solium và mối nguy hiểm tiểm ẩn, H. nana là ký sinh trùng có mặt trên toàn cầu 
mà không cẩn vật chủ trung gian và được truyền trực tiếp bằng phân của người, hoặc các loài gầm 
nhấm bị nhiễm bệnh. : 


a) Những rủi ro phòng thí nghiệm 

Các loại trứng sán gây bệnh có thể có mặt trong phản chó (vật chủ xác định của T. solm). Sự 
lây bằng đường tiêu hoá các trứng lây bệnh từ các nguồn này là mổi ngưy hiểm hàng đầu cho phòng thí 
nghiệm. Các nang hoặc dịch nang của E. granuiosus không lây nhiễm cho người. Bằng đường tiêu hoá, 
các nang có chứa giai đoạn ấu trùng của 7. sofium (ẩu trùng sán dây) dễ tây sán dây cho người lớn. Với 
các ký sinh trùng khác, như #7. nana, sự lây bằng trứng từ phân của vật chủ nhất định qua đường tiêu 
hoá có thể gây nên nguy cơ tiềm ẩn bệnh nghiêm trọng. 

b) Các biện pháp để phòng được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 và các phương tiện được khuyến cáo cho các công 
việc với các giai đoạn lây bệnh của các loài ký sinh trùng này. Nên có sự lưu ý đặc biệt cho các thực 
hành vệ sinh cá nhân (ví dụ như tửa tay) và tránh nuốt các trứng lây bệnh. Phải sử dụng găng tay khi có 
sự tiếp xúc trực tiếp với phân hoặc các bể mặt bị nhiễm phân tươi của chó bị nhiễm £. granulosus, với 
người bị nhiễm T. sofium; hoặc với người, hoặc các loài gặm nhẩm bị nhiễm H.nana. Các biện pháp xử 
lý phù hợp cho nhiều loại nhiễm sán dây, thông tin quan tâm đến nguồn thuốc, liều dùng,... đã có sẵn. 

€) Vận chuyển tác nhân 
Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liền hệ với CDC. 
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4.3.3.5. Tác nhân: Ký sinh trùng giun tròn ở người 

Các trường hợp nhiễm bệnh liên quan đến phòng thí nghiệm với chủng A§scaris spp.. 
Sfrongyioides spp., giun móc và Enterobius spp. đã được ghi nhận. Các phản ứng dị ứng với các thành 
phần khảng nguyên khác nhau của-giun tròn (ví dụ như các kháng nguyên Ascaris dạng sol khí) có thể 
là nguy cơ rủi ro cá nhãn cho người dễ nhạy cảm. Các trường hợp nhiễm trùng liên quan đến động vật 
phòng thí nghiệm (bao gồm cả những loài chân đốt) chưa được báo cáo, nhưng ấu trùng có trong phân 
của các loài linh trưởng bị nhiễm với Strongyloides spp. là nguy cơ rủi ro nhiễm bệnh hàng đầu cho 
người làm việc trong phòng thí nghiệm và người chăm sóc động vật thực nghiệm. 

ad) Những rủi ro phòng thí nghiệm 

Các trứng và ấu trùng có trong phân tươi của các vật chủ bị nhiễm bệnh thường là không gây 
bệnh; phát triển đến các giai đoạn nhiễm bệnh có thể mất khoảng thời gian từ một ngày đến vài tuần. 
Trichinella là một trong những mối lo ngại do các mô tươi hoặc đã tiêu hoá có chứa ấu trùng và có thể 
gây bệnh khi nuốt phải. Sự xâm nhập của các trứng lây bệnh bằng đường tiêu hoá, hoặc qua da của các 
ẩu trùng gãy bệnh là những rủi ro hàng đầu cho người làm việc trong phòng thi nghiệm và người chăm 
sóc động vật thí nghiệm, 

Các loài chân đốt bị nhiễm các loại ký sinh trùng giun chỉ cũng là nguy cơ rủi ro cho người làm 
việc trong phòng thí nghiệm. Trong phòng thí nghiệm, người tiếp xúc thường xuyên với các kháng 
nguyên ở dạng sol khí của Ascarís spp. tiến triển thành quá mẫn là rất phổ biến. 

b) Các biện pháp đề phòng được khuyến cáo 

Các thực hành an toàn sinh học ở cấp độ 2 và các phương tiện cho các hoạt động với các giai 
đoạn lày bệnh của các loài ký sinh trùng được khuyến cáo. Việc tiếp xúc với các kháng nguyên nhạy 
cảm tạo ra dưới dạng sol khí của Ascarís spp. nên trảnh. Các phương tiện phòng ngửa sơ cấp (ví dụ như 
tủ an toàn sinh học) cần phải có khi làm việc với các loại vật liệu nhiễm bệnh này đối với những người 
quá mẫn. Việc xử lý thích hợp cho hầu hết các nhiễm khuẩn giun tròn, các thông tín về liều dùng, nguồn 
thuốc,... đã có sẵn. 


c) Vận chuyển tác nhân 
Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân sài cần liên hệ với CDC. 


4.3.4. Prion 


Prion là những hạt lây nhiễm có bản chất protein, không có axit nucleic. Ở động vật có vú, prion 
được hình thành từ một dạng khác thường, dạng độc lập gây bệnh của protein prion (PrP) có tên gọi lá 
PrPŠ*, từ viết tắt Sc được lấy từ 2 ký tự đầu của scrapie (bệnh thần kinh ở cừu). Vì tất cả những hiểu biết 
về bệnh prion (bảng 4.1) ở động vật có vú liên quan đến sự trao đổi chất bất thường của PrP tưng tự 
như những gì được quan sát ở bệnh thần kinh ở cừu (scrapie)} nên người ta sử dụng từ "§c" cho tất cả 
các dạng PrP gây bệnh bất thường. Trong phần này, từ viết tất "Sc" được dùng để đặt tên cho các dạng 
tương đồng của PrP giống scrapie. Một dạng bình thường không gãy bệnh của tế bào được ký hiệu là 
PrP° (c ~ cell). PrPŠ° được tạo ra từ PrP° (PrP của tế bào bình thường) nhờ quá trình xử lý sau phiên mã 
trong đô PrPŠ° trở nên có hàm lượng phiến gấp Jồ cao. 

Không tim thấy các axit nucleic đặc hiệu cho prion cũng như các hạt giống virut trong các mẫu 
prion tinh khiết. Người ta đã tìm ra được ở nấm có 3 loại prion. 

Các prion ở động vật có vú gây bệnh thần kinh ở cừu scrapie hoặc các bệnh liên quan đến thắn 
kinh của người và động vật (bảng 4.1). Bệnh prion được gọi là xếp não di truyền, 


4.3.4.1. Các bệnh prion 
a) Tính đặc hiệu loài của prion 


Không giống như nhiều virut, đặc tính của prion là thay đổi một cách sâu sắc khi chúng chuyển từ 
loài này sang loài khác. 

Kết quả nghiên cứu sự chuyển gen {Tg — Transgenic} ở chuột cho thấy rằng khi prion của người 
chuyển sang chuột, tính gây bệnh tiềm ẩn cho người của chúng giảm đt rất nhiều. Lúc này prion ð chuột 
không chuyển gen là những prion chuột. Những prion chuột chứa các PrPŠ° không phải là PrP° của 
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người. Sự thay đổi tinh đặc hiệu loài ở phân tử PrPÊ% đì kèm với sự thay đổi tính gây bệnh của prioa. 
Ngược lại với các prion của người, prion của chuột lại có khả năng gây bệnh cao cho chuột, Những hiểu 
biết về những thay đổi tính đặc hiệu loài trong việc gây bệnh của prion được rút ra từ những nghiên cứu 
trên chuột biểu hiện gen chuyển PrP. Vì PrPS£ được tạo ra trong chuột là tử chuột PrPŠ°, chuột không 
thể xác định nguồn gốc của prion được tiêm vào chuột. Cần chú ý rằng tính miễn mẫn của một loài đối 
với prion của loài khác phụ thuộc sâu sắc vào các chủng prion khác nhau. Các đặc tính của một chủng 
prion như thời gian ủ bệnh và ch¡ tiết bệnh dường như được mã hoá trong cấu trúc của PrPS°, 


Những cơ sở về sinh học prion trên giúp hình thành sự phân loại mức an toàn sinh hợc của các 
prion khác nhau. : 


BẰNG 4.1. CÁC BỆNH PRION 





Tên bệnh 








Vật chủ Prion Cấu hình P + P gãy bệnh. 





Scrapiet" Cừu, dã prion scrapie O,PrP*% 


Bệnh viêm não chồn truyền nhiễm 
(TME) 


Bệnh mãn tinh làm suy giảm sức 
khoẻ (CWD) 


Bệnh xốp não bò (BSE) 





— 


Chồn - } prion TME MkPrPS: 





La, hươu, nai | pron CWO MdePrPS 














Trâu, bò prion BSE -BoPrP% —I 
Mèo prion FSE ._ FeFrP$% 


Động vật prion EUE UngPrP 
móng quốc 





Bệnh xốp não mèo (FSE) 





Bệnh xốp não động vật móng quốc 
nhập nội (EUE) 














P = = : 
Kuruf? Người prion KURU HuPrP*® 
Bệnh Creutzfeldt — Jakob (CJDYĐ — | Người prion CJD ˆ HụPrP ma 
Hội chứng Gerstman Straussler Người prion GSS HuPrPSe Ị 





Scheinker (GSS}® 


I 
| Bạnh mất ngủ di truyền (FFI) Người liên FFl IR HuPrP* 
: = —... 

(1) Bệnh thãn kinh ở cừu. 

(2) Bệnh rụn, một bệnh chỉ ảnh hưởng đến dân tộc của bộ tộc Fore ở New Guinea, bệnh do sự thoái F.oä tiền 
triển của tế bào thần kinh của hệ thần kinh trung ương, đặc biệt ở màng mũi có nhiệm vụ kiểm soát vận động, tác dùng 
chủ yếu đến phụ nữ và trẻ em và thường gây tử vong từ 1 — 12 tháng, trước đây người ta cho rằng bệnh do viri† gày ra 
và truyền bằng tục àn thịt người. 

(3) Bệnh viêm não "virut chậm”, bệnh xảy ra ở người khoảng 50 tuổi có đặc điểm làm Sàng: kết hợp rết lo:A› :¿n 
thần sa sút với hội chứng ngoại thắp và dấu hiệu đặc điểm giải phẫu tổn thương vỏ não, huỷ hoại tế bao sao thể vận và 
tối thị. Tiến triển: chết trong vòng vài tháng, tác nhản gây hệnh từ khi. 

{4) Một nhóm triệu chứng biếu lộ sự phân huỷ một phần nhận thức của bệnh nhân về hình ảnh cơ thể của mi, 
Hội chứng này gồm mất khả năng đọc tên các ngón tay. không phân biệt được bên mặt trái cơ thể và miất khả nằng việt 
hay làm các phép tính. Nguyên nhân do bệnh ở vùng phối hợp của thuỳ trán trái trong não. 

b) Phản loại cấp độ an toàn sinh học 


Prion người và các prion khác của đười ươi hoặc khi cần được thao tác ở mức độ an toàn sinh học 
cấp độ 2, 3..., phụ thuộc vào những nghiên cứu đang được tiến hành. Prion xốp não bò (BSE) cũng cần 
được thao tác ở cấp độ 2, 3... do những khả năng cho rằng prion xốp não bè (BSE) được truyền sang 
người ở Anh và Pháp. 

Tất cả prion của những loài động vật khác được công nhận là các tác nhân gây bệnh cần có ai 
toàn sinh học cấp độ 2. Như vậy, dựa trên những hiểu biết hiện nay đối với an toàn sinh học prion dược 
mô tả ở trên, một khi prion của người được truyền vào chuột và PrPS chuột được tạo ra, những prion 
này nên được coi là prion cần thực hiện ở an toàn sinh học cấp độ 2. Mặc dù prion người cần an toàn 
sinh học cấp độ 3 trong hầu hết các điều kiện thực nghiệm. 


Một ngoại lệ là trường hợp chuột biểu hiện gen của người hoặc người/chuột khả. 
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Những chuột chuyển gen này tạo ra prion người khi được lây nhiễm với prion người và nên được - 
thực hiện ở an toàn sinh học cấp độ 2; 3. Cơ chế của prion ian truyền ở cừu và dê (gây bệnh scrapie tự 
nhiên) không được biết. Bệnh mãn tính suy giảm sức khoẻ (CWD), bệnh xốp não truyền nhiễm (TME), 
bệnh xốp não bò (BSE), bệnh xốp não mèo (FSE) và xốp não động vật móng quốc nhập nội (EUE) có 
nguyên nhân là thức ăn bị nhiễm prion. 


c) Bệnh prion ở người 


Trong công tác chăm sóc bệnh nhãn bị bệnh prion có thể áp dụng các cách phòng ngừa như với 
bệnh nhân AIDS và viêm gan là đẩy đủ và rõ ràng. Ngược lại với bệnh do virut, bệnh prion ở người 
không thể lan truyền hoặc lây lan qua tiếp xúc. Không có bằng chứng nào về sự lan truyền prion qua sol 
khí từ người này sang người khác. Tuy nhiên, người bị lây nhiễm do làm thịt gia súc (ở New Guinea gây 
bệnh Kuru) sự quản lý tây nhiễm prion hormon sinh trưởng gây nên do dùng thuốc CJD và sự cấy ghép 
những mảnh prion nhiễm trong một thời gian dài. 

Các họ CD, GSS và FFI là những bệnh prion di truyền chiếm ưu thế, có 5 loại gen PrP đột biến khác 
nhau được nêu ra có sự liên quan đến sự phát triển của bệnh priơn dì truyền. Các prion của nhiều trưởng hợp 
bệnh prion di truyền truyền gen PrP của người sang khỉ, vượn và chuột là sự truyền gen PrP người. - 

d) Quy trình giải phầu 

Các quy trình giải phẫu trên những bệnh nhân được chẩn đoán có mang bệnh prion nên được 
giảm đến mức tối thiểu. Do người ta cho rằng C.JD đã được truyền từ một bệnh nhận CJD sang hai bênh 
nhân khác khi họ tiến hành giải phẫu thần kinh trong cùng phòng mổ. Mặc dù không có tư liệu về việc 
truyền bệnh của các prion sang người thông qua những giọt máu, hoặc dịch lỏng, hoặc phơi nhiễm với 
da lành lặn, dạ dày và màng nhày. Nhưng những sự cố này cũng là một khả năng nguy hiểm. Sự tiệt 
trùng các dụng cụ và khử trùng phòng mổ nên được thực hiện phù hợp với hướng dẫn được mô tả tiếp 
theo bởi vì nó rất quan trọng để đưa ra một quy trình chẩn đoán bệnh prion ở người và để phân biệt giữa 
những trường hợp di truyền và những trường hợp nhiễm trùng do kết quả của quy trình y học hay tử 
những thức ăn bị nhiễm prion. Đối với tất cả những trường hợp nghi là mắc bệnh prion, lấy một lượng 
nhỏ tối thiểu 1cm? vỏ não không cố định, cắt sống thành các phần. Những mẫu vật này được lấy tử sự 
cắt đôi não qua bề mặt vỏ não xuyên qua lớp chất trắng bên dưới, 1/2 của mẫu não được nhuộm cố 
định và nửa kia được làm lạnh. 


e) Mổ tử thi 


Việc mổ tử thi hằng ngày và quá trình cố định một lượng nhỏ mô chứa prion người trong formol với 
yêu cầu phòng bệnh ở mức an toàn sinh học cấp độ 2. Tại phòng mổ, toàn bộ bộ não nên được †hu thập 
lại và cắt thành các khu não dày khoảng 1,5 inche (gần = 4cm), những khối mô nhỏ có thể đặt vào một 
túi nhựa dài dán kín và có thể di chuyển. Bên ngoài túi ghi "đã bị nhiễm prion và tác nhân gày bệnh 
khác". Phải có khăn tay sạch hoặc được giúp đỡ của một trợ lý có mang găng tay sạch, các túi chứa 
mẫu được đặt trong một túi nhựa khác với bể mặt phía ngoài không bí nhiễm. Lúc này các mẫu nên 
được làm lạnh (thành băng), hoặc được đặt ở nhiệt độ ~70°C trong thiết bị bảo vệ. 

Do sự thiếu hiểu biết về những phương thức điều trị hiệu quả về pron phải thận trọng. Nông độ 
prion cao nhất là trong hệ thống thần kinh trung ương và bề mặt của nó. Dựa trên các nghiên cứu về 
động vật cho thấy ở lách, tuyến ức, tế bảo lympho, phổi cũng có nỗng độ prion cao. Cách phòng ngừa 
chính được quan tâm khi làm việc với prion lây nhiễm, hoặc vật liệu nhiễm bẩn là không có vết trầy xước 
trên da. Người mổ nên đeo găng tay kháng bệnh. Nếu xảy ra sự nhiễm bẩn trên da, vùng đó được lau 
với dụng dịch HCI 1N trong thời gian 5 phút và rửa nhiều nước. Mục 4.3.4.2 đến 4.3.4.5 cung cấp những 
chỉ dẫn để giảm bớt các vết xước trên da, sol khí và sự ô nhiễm của phòng mổ, bể mặt nhà xác và các 


dụng cụ. Mẫu não, tuỷ sống và các mô khác chứa prion người không cố định nên được xử lý ở an toàn 
sình học cấp độ 3. 


9) Bệnh xốp náo ở bò (bệnh bò điện) 
Nguy hiểm của sự nhiễm trùng cho người bởi prion bệnh bò điên (BSE) là chưa rõ. Vì vậy nên 
thận trong tiếp xúc để tìm prion BSE ở mức độ an toàn sinh học cấp độ 2, hoặc cấp độ 3 với các mẫu . 
được nghiên cứu, chú ý với prion người (não, tuỷ sống). 
8) Bệnh prion ở động vật găm nhấm thực nghiệm 
. Chuột nhắt và các loại chuột túi là những động vật thực nghiệm được lựa chọn cho cáè nghiên cứu 
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về prion. Với sự phát triển của chuột chuyển gen, nó dễ bị mắc bệnh với prion người ở mức độ cao. Việc 
thí nghiệm ở vượn và khỉ it hơn. Độ chuẩn cao nhất của prion (~10%3ID,„.} tìm thấy trong não và tuỷ 
sống, độ chuẩn thấp hơn (~10iD,„„„) có trong lách và hệ thống lympho bào của loài gậm nhẩm lây: 
nhiễm prion ở phòng thí nghiệm. 

h) Đặc tính vát lý của prion 

Hạt prion lây nhiễm nhỏ nhất có thể là một dạng dị hợp (dimer) của PrP%. Sự ước tinh này phủ 
hợp với kết quả phóng xạ ion hoá cỡ 55 + 9kDa. Những prion có thể không bị giữ lại bởi hầu hết các 
thiết bị lọc vi khuẩn và virut, prion có thể kết chùm thành những hạt có kích cỡ và hình dạng không xác 
định và không thể hoà tan bởi các chất tẩy ngoại trừ dưới các điều kiện biến tính, dạng không lây nhiễm. 
Các prion không bị bất hoại bởi enzym nucleaza, tia phóng xa UV ở các bước sóng 2. = 254nm và các 
chất psoralen, các cation hoá trị 2, các chất càng cua, axit hoảng pH = 3-7), hydroxylamin, forrmnalin, 
đun sôi, phân huỷ bằng proteaza. 


¿) Sự bất hoạt của các prian 

Prion được xác định là chất rất bền vững với các quy trình bất hoạt, như chiếu xạ, đun sôi, sẩy khô 
và bằng các. chất hoá học như formalin, B — propiolacton, cồn,... Kéo dài sự phân giải bằng proteaza, 
bằng cách đun sôi trong dung dịch natri dodixylsulfat và urệ làm giảm hoạt tính của mẫu prion đã tình 
chế. Các chất chiết của não động vật gặm nhấm với hàm lượng prion cao phải khử trùng ở nồi hấp nhiệt 
độ 132°C trong 4,5 giờ. Prion được làm biển tính bằng các dung mỗi hữu cơ như phenol, hoặc các hỗn 
hợp thuốc thử khác như guanidin isotioxianat, guanidin hydroclorit 40 M hoặc kiểm {như NaOH 1N), natri 
hypoclorit (nồng độ clo tự do không nhỏ hơn 2%) hoặc đem thiêu. Đồ nhựa dùng một lần được thải bỏ 
như là một phế phẩm khô là tốt nhất. Hơi của paraformaldehyt không giảm bớt được hàm lượng của 
prion, tủ an toàn sinh học phải được khử trùng với NaOH 1N, tiếp theo tà HCI 1N và được rửa lại bằng 
nước. Thiết bị lọc HEPA nên được hấp khử trùng hoặc thiêu. 

Mặc dù không có bằng chứng về dạng sang sol khí lây bệnh nhưng không nên chuyển sang dạng 
sol khí, hoặc dịch lỏng trong quá trình mổ động vật thực nghiệm. Cần phải thao tác cẩn thận, đeo găng 
tay để da không tiếp xúc với mô và dịch lây nhiễm: Cố đình mô bằng formaldehyt và làm tiêu bản trên 
parafin, đặc biệt là não, tác nhân lây nhiễm còn lại, mi 

Một số nhà nghiên cứu khuyên nên cố định mô có nghi ngờ có mang mầm bệnh prion trong dung 
dịch formalin 96% trong 30 phút hoặc phenol trước khi xử lý mỏ bệnh học, những cách xữ lý này có thể 
làm thay đổi hình dạng của mö ở mức độ hiển vi. 

k) Kiểm soát và xử lý mô từ bệnh nhân nghỉ ngờ mang bệnh prion 

Tính chất đặc biệt của công việc tiếp xúc với prion yêu cầu phải chú ý, đặc biệt ià các phương 
tiện, thiết bị, các chính sách và những quy trình triển khai. Sự xem xét mối quan hệ này cần được kết 
hợp vào công việc quản lý phòng thí nghiệm. 
4.3.4.2. Phòng ngừa thông thường của việc mổ tử thi đối với những bệnh nhân có nghi 
ngờ mắc bệnh prion 

"Không nên nhầm lẫn với cách phòng bệnh chuẩn phổ biến" 

1. Nên hạn chế tối đa sự tiếp xúc của các nhà bệnh học và đội ngũ nhân viên có kinh nghiệm với 
tử thí. Nhân viên tiếp xúc trực tiếp với người chết phải kiểm soát các dụng cụ và bình chứa mẫu. 

2. Tiêu chuẩn đổi với quần áo mổ là bắt buộc : 

~ Một áo choàng không thẩm nước dùng một lần được khoác bên ngoài, 

— Găng tay kháng khuẩn được đeo vào trong 2 cặp găng tay giải phẫu hoặc đeo giữa 2 cặp găng 
tay giải phẫu. 

— Các sol khí được tạo ra chủ yếu trong suốt quá trình mở hộp sọ bằng cưa Stryker, vì vậy các 
nhân viên nên đeo thiết bị bảo vệ cơ quan hô hấp (PAPR). : 

3. Giảm nhiễm bẩn phòng mổ 

~ Bàn mổ được phủ bằng tấm hấp thụ có mặt trên không thấm nước. 

~ Dụng cụ nhiễm bẩn được đặt bên trong một tấm nệm hấp thụ. 

~ Não được di chuyển với đầu để trong túi nhựa nhằm giảm sự bắn tung toé. 
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¬ Não có thể được đặt trong một thiết bị chứa với một túi nhưa lót trong để dễ cân. 

— Não được cắt và các mẫu cần phân tích được giữ điều kiện đông lạnh đột ngột (mục 4.3.4.4). 

~ Não hoặc các cơ quan được cố định và được đặt ngay lập tức vào bình chứa có dung dịch đệm 
thần kinh formalin 10%. 


— Trong hầu hết các trường hợp nghỉ ngỡ bệnh prion, phòng mổ có thể được giới hạn chỉ để kiểm 
tra não. Khi phân tích các cơ quan nội tạng, cần có một phòng mổ tiêu chuẩn. 
4.3.4.3. Các quy trình khử trùng thích hợp cho phòng mổ 


1. Những dụng cụ (hộp mở cổ định và kẹp) và dao mổ được đặt bên trong. một khay thóp lớn 
không gỉ và ngâm 1 giờ trong NaOH 2N hoặc 2 giờ trong NaOH 1N, sau đó rửa lại bằng nước trước khi 
hấp khử trùng ở nhiệt độ 134°C, hấp khử trùng bằng nổi hấp có chu kỳ 18 phút tại ở áp suất 30 Ibs psi 
hoặc 6 chụ kỷ 3 phút ở áp suất 30 Ibs psi. 

2. Cưa stryker được làm sạch bằng cách thấm ướt lặp đi lặp lại với NaOH 2N 1 giờ, rửa sạch để 
loại hết cặn NaOH. = 

3. Năm dụng cụ, nệm phủ trên bản hấp thụ, quần áo dùng một lần được cho vào 2 túi nhựa thích 
hợp rồi thiêu huỷ. : 

4. Một vài vùng nghỉ ngờ nhiễm bẩn ở bàn mổ hoặc phòng mổ được khử trùng bằng cách ngâm 
làp lại trên 1 giờ với NaOH 2N. - 


4.3.4.4. Quá trình cắt não 


+. Sau khi cố định bằng formaldehyt (tối thiểu 10 — 14 ngày), não được kiểm tra và cắt ra trên một 
bàn có phủ tẩm đệm hấp thụ với mặt lưng không thấm dịch. 

2. Những mẫu dùng cho mô học được đặt trên một băng có dán nhăn "phòng ngừa viêm não virul 
chậm (CJD)". Đối với các phòng thí nghiệm không có thiết bị gắn và thiết bị nhuộm hoặc máy vi phẫu 
với bệnh truyền nhiễm như C.JD, những khối mö có thể được đặt trong formaldehyt 96% trong 30 phút, 
tiếp theo xử lý với dịch đệm thần kinh formalin 10% tối thiểu 48h. Khối mô lúc này được gắn vào parafin 
như thường lệ. Những kỹ thuật mô bệnh thần kinh và mô miễn dịch hoá học tiêu chuẩn không ảnh 
hưởng bởi sự xử lý bằng axit formic, tuy nhiên theo kinh nghiệm các khu vực mö thường giòn và nứt 
trong quả trình xử lý. . 

3. Tất cả các dụng cụ và bể mặt tiếp xúc với mô được khử trùng như mô tả trong mục 4.3.4.3. 

4. Những mảnh nhỏ mö, rác thải và dung dịch formaldehyt khử trùng nên bỏ vào một bình chứa 
bằng nhựa để thiêu. 
4.3.4.5. Chuẩn bị mô 

1, Các kỹ thuật viên về mô bệnh học phải đeo găng tay, tạp để, áo thí nghiệm và dụng cụ bảo vệ n¡ật. 

2. Sự cố định những mẫu mô nhỏ để chẩn đoán bệnh từ những bệnh nhân bị nghị ngờ nhiễm prion 
được theo dõi bằng cách cố định trong axit formic 96% trong 30 phút, tiếp theo ngâm trong dung dịch 
formalin 10% trong 48h. 


3. Dịch thải được thu vào một binh thải 4! chứa 600ml NaOH 6N. 


4. Găng tay, các khuôn gắn tiêu bản và tất cả những vật liệu để xử lý được thải bỏ như những chất 
nguy hại sinh học. k 

5. Các hộp nhỏ dùng làm thí nghiệm được xử lý theo hướng dẫn thực hành để ngàn chặn sự nhiễm 
bẩn đối với người tiếp xúc mỏ bệnh. 

6. Mộ được gắn vào khuôn tiêu bản dùng một lần. Nếu sử dụng kẹp phải được khử trùng. 

7. Trong khu vực chuẩn bị, phải đeo găng tay, phần chất thải được thụ lại và loại thải vào đồ đựng 
chất thải nguy hại. Dao mổ được lau chủi với NaOH từ 1 - 2N và được thải bỏ ngay lập tức trong một 
thùng đựng chất thải ký hiệu "Nguy hại sinh học", được dán nhãn "Phòng ngửa C.JD". 

' 8. Nhuộm thông thường 
— Lam kính được xử lý bằng tay. 
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~ Thuốc thử được chuẩn bị trong những cốc đựng mẫu dùng †1 lần có thể tích 100ml. 

¬ Sau khi đặt lamen lên mẫu, lát cắt được khử trùng bằng cách ngâm trong dung dịch NaOH 2N 
khoảng 1 giờ. 

~ tam kính được dán nhãn "Lây nhiễm C.ID", 

9. Những đề nghị khác . 

¬ Cốc đựng mẫu dùng 1 lần hoặc những gói đựng lam kính có thể được xử lý bằng hoá chất. 

~ tam kính (cắt lát) dùng cho mô miễn dịch hoá học có thể được xử lý trong đĩa petri dùng 1 lần, 

— Thiết bị được khử trùng như đã mô tả ở trên, 


4.3.5. Các tác nhân gây bệnh thuộc Rickettsial 


4.3.5.1. Tác nhân: Coxiella burnetii * 


Cũng thuộc Rickettsial, Coxietla bumetii có thể là nguy hiểm nhất hiện nay về nguy cơ lây nhiễm 
trong phòng thí nghiệm. : 

Khả năng gây bệnh của một vị sinh vật từ những động vật thi nghiệm đối với người là rất thấp. Ước 
tính !Dạ„ ;o (hít vào) ở người đối với bệnh sốt Q là 10 cả thể. Pike cho rằng sốt Q đứng thứ 2 và hầu như 
phổ biển trong việc lây nhiễm tổ hợp ở phòng thí nghiệm. Vùng phân bổ rộng của vật nuôi và động vật 
hoang dã là những vật chủ tự nhiên cho bệnh sốt Q và có thể là nguồn lây nhiễm cho phòng thí nghiệm 
và nhân viên chăm sóc động vậi. : 

Cừu và những sản phẩm sinh để của chúng là nguy cơ thường xuyên đối với các nhân viện phòng 
thí nghiệm. Mặc dù hiếm, nhưng €. bumetii được biết là gây ra sự lây nhiễm dài hạn như là viêm màng 
tim hoặc viêm gan u hạt. 

a) Những rủi ro phòng thí nghiệm 

Khi sử dụng trứng tạo phôi hoặc kỹ thuật nuôi cấy tế bào để nhân giống €. bưrnetii cần có 
những quy trinh thanh lọc, xử lý. Tiếp xúc với những sol khí lây nhiễm hoặc bị tiêm truyền là những 
nguồn lây nhiễm ở phòng thí nghiệm và nhân viên chăm sóc động vật, Tác nhân trên có thể có trong 
động vật lây nhiễm, trong máu, nước tiểu, phân, sữa và mỏ của động vật lây nhiễm hoặc người. Nhau 


của cừu lây nhiễm có thể chứa 10% tác nhận trong mỗi gam mö và sữa có thể chứa 105 tác nhân trong 
mỗi gam. 


b) Hướng dân phòng ngừa 

Thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 và tiện nghỉ được áp dụng cho những quy trình phòng ngừa 
và sự nhuộm vết bôi trên lam kính. Thực hành an toàn sinh học cấp 3 và tiện nghi được áp dụng cho các 
hoạt động như tiêm chúng, thời kỳ ủ bệnh, thu hoạch trứng phôi và nuôi cấy mô tế bào, sự ấp trứng của 
những động vật lây nhiễm và sự thao tác mô lây nhiễm. Chuột lang lây nhiễm và nhưng động vật gặm 
nhấm khác có thể thải ra nhiều tác nhân này trong nước tiểu hoặc phân cũ. Vì vậy, những động vật gặm 
nhẩm lây nhiễm thực nghiệm nên được nuôi ở mức an toàn sinh học cấp 3. 

Giai đoạn 1 khảo sát vacxin sốt Q (IND) theo chương trình miễn dịch đặc biệt của Viện nghiên 
Cứu y học quân đội của Mỹ về bệnh truyền nhiễm (USAMRIID) ở Fort Detrick, Maryland. Việc sử 
dụng vacxin này nên giới hạn với những ai có mức nguy hiểm cao của sự phơi nhiễm và những ai 
không có sự nhạy cảm được biểu lộ với kháng nguyên sốt Q. Những cá nhân có bệnh tim không nên 
làm việc với C. burnetii. $ l 

c) Vận chuyển tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liên hệ với CDC và liên hệ Sở thương mại để 
được phép xuất khẩu tác nhân này. Yêu cầu đăng ký phòng thí nghiệm với CDC trước khi gửi hoặc nhận 
tác nhân này. Sự cho phép nhập khẩu hoặc chuyển các tác nhân này do USDA/APHIS//S. 





* Một chí ví sinh vật giống như Rickettsial gây bệnh trên súc vật và người. Chỉ này nhớ hơn 
Rickettsial, truyền bằng những giọt nhỏ trong không khí hơn là côn trùng, gây bệnh có đặc trưng là 
viêm phối không có ngoại ban (so sánh với sốt Rickettsial). Loài C. buruettri gây bệnh sốt Q. 
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4.3.5.2. Tác nhân” Rickettsia prowazekii, R. typhi (R. mooseri), Orlentia (Rickettsia) 
tsutsugamushi và tác nhân gây bệnh sốt ở người; R. rickettsii, R. conorii, R. akari, F. 
australis, R. siberica và R. laponicum 

Pike đã báo cáo có 57 trường hợp sốt có liên quan đến phòng thí nghiệm, 86 trường hợp sốt phát 
ban đã có 3 người chết và những trường hợp sốt do chấy rận. Gần đây có ba trường hợp sốt do chấy rận 
được báo cáo. Hai trong ba trường hợp là do sự tiêm truyền mang tính ngẫu nhiên. Ba trường hợp này 
chiếm tỷ lệ 20% trong số các nhân viên đang làm việc với những vật liệu lầy nhiễm. 

Sốt thuỷ đậu ở vùng núi Rocky là một nguy cơ dai dẳng cho các nhân viên phòng thí nghiệm. Pike 
đã báo có 63 trường hợp nhiễm ở phòng thí nghiệm, trong đó đã có 11 trường hợp làm chết người. Oster 
đã báo cáo có 9 trường hợp xảy ra trong 6 năm ở một phòng thí nghiệm. Điều đó đã được khẳng định là 
do kết quả của sự tiếp xúc với những soi khí lây nhiễm. 

a) Những nguy cơ phòng thí nghiệm 

Sự nhiễm ngẫu nhiên và phơi nhiễm với những sol khí lây nhiễm là những nguồn läy nhiễm liên 
quan đền phòng thí nghiệm. Sự truyền bệnh bằng sol khí của E. rickeffsử từ những loài linh trưởng đã có 
bằng chứng thực nghiệm. Năm trưởng hợp bệnh đậu mùa gây ra bởi Rickettsial được ghi nhận kết hợp 
với sự phơi nhiễm do vết cắn của các con mạt. 

Những động vật lây nhiễm thực nghiệm và tự nhiên, sinh vật ký sinh bản ngoài và trong các mô 
lây nhiễm của chủng là nguồn tiềm ẩn cho sự lây nhiễm đến người. _ 

b) Hướng dân phòng ngừa 

Thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 và những phương tiện được giới thiệu cho quy trình thực 
hiện trong phòng thí nghiệm nhân giống. Thực hành an toàn sinh học cấp độ 3 và những phương tiện 
được giới thiệu cho tất cả các thao tác với nguyên liệu lây nhiễm tiềm ẩn đã biết, như việc mổ tử thi động 
vật lây nhiễm thực nghiệm và việc nghiền các mô của chúng cùng thời gian ủ bệnh và thu những trứng ở 
giai đoạn phôi và nuôi cấy tế bào. 

Thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 và những phương tiện được chỉ dẫn cho việc nuôi những 
động vật lây nhiễm thực nghiệm. Thực hành an toàn sinh học cấp độ 3 và phương tiện được chỉ dẫn cho 
những nghiên cứu về động vật chân đốt tây nhiễm thực nghiệm và tự nhiên với tác nhân Rickettsial gây 
bệnh trên người. Những phòng thí nghiệm làm việc với Rickettsial phải có hệ thống báo cảo bệnh sốt 
của nhân viên phòng thí nghiệm. Các trường hợp tiềm ẩn khi được nêu ra cần phải xây dựng liệu pháp 
kháng sinh thích hợp. Vacxin không được cung cấp sẵn cho người sử dụng. 


c) Vận chuyển tác nhản 


Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này cần liên hệ với CDC, để xuất khẩu liên hệ Sở 
Thương mại. Phỏng thí nghiệm phải đăng ký với CDC trước khi gửi hoặc nhận tác nhân này. 

Cần có sự giám sát nhân viên với sự lây nhiễm Rickettsial liên quan đến phòng thí nghiệm. Dưới 
những điều kiện: tự nhiên, tính nguy hiểm của bệnh tật gây ra bởi những tác nhân Rickettsial là đảng kể. 
Trong phòng thí nghiệm, có thể có một lượng lớn thuốc tiêm chủng và sự giảm sát của nhân viên phòng 
thí nghiệm đối với sự lây nhiễm Rickettsial có thể giảm sự nguy hiểm của bệnh tật. Kinh nghiện: chỉ ra 
rằng, sự lây nhiễm được điều trị một cách đẩy đủ với hoá liệu pháp dùng kháng thể đặc hiệu chống 
Rickettsial trong thời gian đầu của bệnh là rất hiệu quả. Chậm điều trị liệu pháp hoá học phù hợp làm 
suy nhược cơ thể, bệnh cấp tính khi lây nhiễm Rickettsial nguy hiểm gây chết người. 

Chìa khoá để giảm sự nguy hiểm của bệnh từ sự lây nhiễm liên quan tới phòng thí nghiệm là một 
hệ thống giảm sát đầy đủ bao gồm: 

— Thiết lập thời gian biểu của một trưởng phòng y khoa có kinh nghiệm. 

~ Tuyên truyền cho nhãn viên về nguy cơ tiểm ẩn khí làm việc với tác nhân Rickettsial và những 
thuận lợi khi điều trị sớm. 





* Một nhóm sinh vật ký sinh rất nhỏ, hình que hay hình cầu. không di động. Các Ricketrsial giếng 
như vi khuẩn về cấu trúc tế bào và cách sinh sản vô tíĩth, nhưng cũng gống virut, chúng không thể 

- gống bên ngoài ký chủ. Rickettsia lây nhiễm cho các loài tiết túc (ve, mại,...) từ đó có khả nàng 
truyền sang các loài có vú (kể cả người) và gày các bệnh nặng. Các loạt Ñ. akasi4 gây bệnh phát ban. 
R. conori, R. mooseri, R. quitana và R, tsufsugamushi gây các dạng sốt ban khác nhau và Ẩ. ricketHsii 
gây bệnh sốt thuỷ đậu vùng núi Rocky. 
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_— Có hệ thống báo cáo tất cả sự lây nhiễm và những tai nạn. 

¬ Báo cáo tất cả những bệnh sốt, đặc biệt những bệnh có liên hệ đến đau đầu, khó chịu, sự lan 
truyền của sốt gây nên sự thay đổi, 

— Không khí không trong lành sẽ làm tăng sự phát triển của bệnh. Những tác nhân Rickettsial với 
độ nguy hiểm sẽ không đảng kể đến sự sống, khi phòng thí nghiệm được kiểm soảt với một hệ thống 
giám sát đầy đủ và có một Hội đồng có khả năng hiểu biết về những nguy cơ lây nhiễm của tác nhân và 
sử dụng những hướng dẫn an toàn trong bản tóm tắt tác nhân. 


4.3.6. Các tác nhân virut (khác với các arbovirus} 


4.3.6.1. Tác nhân : Các Hantavirus 


Làm việc với Hantavirus (sốt xuất huyết Hàn Quốc và hội chứng về thận) và những Hantavirus 
khác (Punmaia, Seoul và Sin Nombre) được đăng kỹ trong danh mục quốc tế về arbovirus và trong 
cuốn sách các virut khác xác định vào năm 1985, như virut El Moro Canyon ở chuột đồng và những loài 
gặm nhấm thí nghiệm khác, nên được tiến hành cẩn thận đặc biệt bởi vì rủi ro trong lây nhiễm sol khí, 
đặc biệt là từ nước tiểu động vật găm nhấm bị bệnh. 

. Hội chứng viêm phổi do nhiễm Hantavirus (HPS - Hantavirus pulmonary syndrome) là rất nguy 
hiểm, thường do virut Sin Nombre và những virut có quan hệ. Hầu hết các trường hợp ở người là kết quả 
từ sự lây nhiễm với virut từ những động vật găm nhấm hoang dã bị bệnh. Những vectơ của động vật 
chân đốt là không truyền Hantavirus. Sự trưyền bệnh từ người sang người của một vải virut liên quan 
đến bệnh này chưa được biết đến. 

a4) Những nguy cơ phòng thí nghiệm 

Sự truyền Hantavirus ở phòng thí nghiệm từ động vật gặm nhẩm sang người theo con đường sol 
khí đã được biết rõ. Sự lây nhiễm qua chất tiết của động vật gặm nhấm, vật liệu từ mổ tử thi, đề lót 
chuồng động vật có liên quan đến bệnh, Những hướng tiềm ẩn lây nhiễm phòng thí nghiệm bao gồm: 
Sự tiêu hoá, tiếp xúc giữa vật liệu lây nhiễm với màng nhày, hoặc da bị tổn thương và những vết cắn của 
động vật. Đã có 4 công nhân phòng thí nghiệm bị lây nhiễm trong khi nuôi cấy tế bào Hantavirus. Virut 
ARN được phát hiện trong mẫu tử thi và trong máu bệnh nhân và sinh chất trong các xét nghiệm bệnh. 
Sự lây nhiễm do máu hoặc mô chưa được biết. 

b) Hướng dân phòng ngừa 

Những quy trinh và các bước thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 được áp dụng cho phòng thí 
nghiệm khi nghiên cứu huyết thanh của những người lây nhiễm tiểm tàng với những tác nhân 
Hantavirus. Phải sử dụng tủ an toàn sinh học khí làm việc với dịch lỏng của cơ thể người bị bệnh bị rơi 
vãi hoặc sol khi. : 

Nhưng mẫu mô lây nhiễm tiểm ẩn nên được kiểm soát trong những phương tiện BSL-2, tiếp theo 
là những quy trinh và thực hành ở BSL-3. Nhân giống virut bằng nuôi cấy tế bào nên được tiến hành ở 
BSL-3. Kiểm soát sự sinh trưởng của virut nên được tiến hành ở mức độ BSL~4. Những loài gặm nhấm 
lây nhiễm thực nghiệm không chứa virut có thể được tiền hành ở BSL-—2 (an toàn sinh học động vật cấp 
độ 2) cùng với việc sử dụng những quy trình và những cách thực hành BSL-2. 

Các tủ an toàn sinh học (BSC) và quy trình vật lý sơ cấp khác nên được sử dụng với những sol khi 
phát sinh tiểm ẩn cao. Huyết thanh hoặc mẫu mỏ của những loài gặm nhấm lây nhiễm tiềm ẩn nên 
được kiểm soát ở BSL— 2, sử dụng những quy trinh và thực hành ở BSL-3. 

c) Vận chuyển tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này cần liên hệ với CDC, còn xuất khẩu thì làm việc 
với Sở Thương mại. Yêu cầu có sự đăng kỷ của phòng thí nghiệm với CDC trước khi gửi hoặc nhận tác 
nhân này. 


4.3.6.2. Tác nhân Hendra và những virut giống Hendra (bao gồm những virut được biết 
trước đây như Morbillivirus ngựa) 


, Paramyxovirus đầu tiên gọi là Morbillivirus ngựa. Sau này có tên gọi là "Hendravirus" có ở nhưng 
con ngựa ở Châu Úc, được phát hiện năm 1994 và 1995, Có ba người đã tiếp xúc với ngựa bị phát sinh 
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viêm não hoặc bị bệnh hô hấp và 2 người đã chết. Không có sự bùng phát liên quan đến bệnh của 
người, nhưng 2 công nhân nuõi lợn hồi tưởng lại là một bệnh giống như cúm vào lúc này bùng phát ở lợi: 
và đâ có những kháng thể làm trung hoà virut Menangle. Suốt tử 1988 đốn 1999, sự bùng nổ bệnh gảy 
ta bởi một chủng tương tự nhưng khác với những virut giống Hendra đã xảy ra ở Singapore và Mlalaysia. 
Tại đây, bệnh ở người có biểu hiện như sốt, đau đầu nặng, đau cơ và có những dấu hiệu viêm não đã 
xảy ra ở những người có tiếp xúc với lớn (nông dân nuôi lợn, công nhân lò mổ). Một vài bệnh nhân phái 
sinh một bệnh về hô hấp. Một nửa trong số này do bị lây nhiễm virut này và đã chết. Những vật chủ tự 
nhiên cho hendra và những virut giống Hendra không xác định được, tuy nhiên sự lây nhiễm đã được 
chú ý ở Australia, Malaysia và Singapore. Sự lây nhiễm ở mức độ phòng thí nghiệm đã được ngăn chăn 
đổi với các bệnh thú y lây nhiễm ở mức độ cao và cơ quan thủ y cũng như cơ quan y tế còng cộng đã 
nghiên cứu một cách khép kin.. 

a) Những nguy cơ phòng thí nghiệm 

Phương thức chính xác của sự truyền bệnh không được thiết lập, tất cả những trường hợp cập nhật 
có liên quan đến sự tiếp xúc với ngựa, ráu hoặc dịch cơ thể của chúng (Malaysia, Singapore). 

Hendra và những virut giống Hendra đã được phân tập tử mô động vật tây nhiễm trong những đợt . 
dịch bệnh bùng phát. Sự bùng phát gần đây ở Malaysia và Singapore, kháng nguyên virut được tìm thấy 
trong hệ thần kính trung ương, thận và những mô phổi ở nhưng loài nguy cơ cao. 

b) Hướng dẫn phòng bệnh 

Vì những nguy hiểm không biết đối với những công nhân phòng thí nghiệm và sự tiểm ẩn trong 
những vật nuõi bản đĩa, virut có thể phát tán từ phòng thí nhiệm nghiên cứu hoặc chẩn đoán nên 
những cơ quan y tể cỏng cộng và những người quản lý phòng thí nghiệm phải đánh giá nhu cầu khi làm 
việc với virut và khả năng ngăn chàn của các phương tiện trước khi tiến hành công việc với Hendra hoặc 
virut có nghỉ ngờ quan hệ hoặc giống Hendra. Cả cơ quan y tế công cộng và các chuyên gia bệnh thủ y 
nên được tham gìa vào việc lập kế hoạch về những nghiên cứu ở phòng thí nghiệm, vận chuyển mẫu vã 
phân lập, có lập địa phương thí nghiệm. Các thông tin được cung cấp, sự kiểm soát những mẫu khám 
chữa bệnh ở người, hoặc sự phân lập virut nên được tiến hành tối thiểu ä BSL~3 với những nhân viên có 
kinh nghiệm. BSL~—4 nên được sử dụng vào những công việc với động vật lây nhiễm, hoặc liên quan đến 
số lượng lớn virut. 

c) Vận chuyển tác nhân 

Để có giấy phép nhập khẩu những tác nhân này, cần liên hệ với CDC. Làm việc với Sở Thương 
mại để được phép xuất khẩu tác nhân này. Phải có sự đăng ký phòng thí nghiệm với CDC trước khi gủi 
hoặc nhận tác nhân chọn lọc này. 


4.3.6.3. Tác nhân virut gây bệnh viêm gan A, virut gây bệnh viêm gan E (Hepatitis A V7rus, 
Hepatitis E Virus} , 

Sự lây nhiễm ở phòng thí nghiệm với virut viêm gan A hoặc virut viêm gan £ không xem lä ¡: -: rủi 
ro nghề nghiệp quan trọng của những nhân viên trong phòng thí nghiệm. Tuy nhiên, bệnh này có nguy 
cơ đầu tiền đối với người huấn luyện gia súc và những người làm việc với tính tinh, hoặc những loài linh 
trưởng khác đều bằng lãy nhiễm qua thực nghiệm hoặc tự nhiên. 

Virut viêm gan E xuất hiện ít nguy hiểm cho nhân viên hơn so với virut viêm gan A, trửư trưởng nợp 
lây nhiễm khi thai nghẻn cho kết quả xấu. Những công nhân chăm sóc linh trưởng (khỉ, khỉ sóc) vừa bị 
bắt giữ có thể gặp nguy hiểm. 


ad) Nguy cơ phòng thí nghiệm 

Tác nhãn có thể có ở trong phân, nước bọt, máu của những người, hoặc lính trưởng đã bị nhiễr:.. 
Phân, thể huyền phù và vật liệu nhiễm bẩn khác là nguy cơ đầu tiên đối với các nhân viên phòng thi 
nghiệm. Sự xuất hiện các sol khí khõng được giải thịch. Các chủng không độc hoặc giảm độc của virut 
viêm gan A thụ được từ nhiều hướng khác nhau trong nuôi cấy tể bảo. 

b) Hướng dân phòng ngừa 

| Thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 và những phương tiện được chỉ dẫn khi thực hiện với tác 

nhân tiềm ẩn như phản lây nhiễm hoặc loài linh trưởng. Các phương tiện và thực hành an toàn sinh học 
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động vật cấp độ 2 được áp dựng cho những hoạt động sử dụng linh trưởng đã lây nhiễm trong tự nhiên 
hoặc nhân tạo. Nhân viên chăm sóc động vật phải đeo găng tay và thực hiện những biện pháp phòng 
ngừa thích hợp để loại bỏ khả năng nhiễm qua phân hoặc bằng đường miệng. Một loại vacxin liêm 
chủng có khả năng chồng lại viêm gan A đã được cung cấp ở Châu Âu, khảo sát ở Mỹ và được giới thiệu 
cho nhân viên phòng thí nghiệm. Những vacxin kháng viêm gan E chưa được cụng cấp cho người. 


4.3.6.4. Tác nhân virut viêm gan B, virut viêm gan C (Hepatitis B Virus — HBV, Hepatitis C 
Virus — HCV) l 

Virut viêm gan B (HBV ~ Hepafitis B Virus) là một trong những tác nhân lây nhiễm thường xuyên 
xảy ra liên quan đến phòng thi nghiệm và những công nhân phòng thí nghiệm, là nhóm nguy cø cao cho 
sư lây nhiễm. 

Các nhân viên bị lây nhiễm với virut viêm gan B có khả năng tây nhiễm cao đối với viêm gan D 
(HDV — Hepatilis Detta Virus). Nhược điểm của HDV tà chỉ có thể nhân lên khi có sự nhân lên của HBV, 
nghĩa là phải đồng nhiễm với HBV. 

_ Sự lây nhiễm virut viêm gan C (HCV - Hepatitis © Virus) có thể xảy ra trong điều kiện phòng thí 
nghiệm. Tần số thực tế kháng thể do virut viêm gan C cao hơn không đáng kể ở những công nhân y tế 
so với dân chúng. Những bằng chứng về dịch bệnh học chỉ ra rằng virut viêm gan C phát tán trội hơn 
bằng con đường tiêm truyền. 

4) Nguy cơ phòng thí nghiệm 

Virut viêm gan B có thể có trong máu và các sản phẩm của máu, trong nước tiểu, tính dịch, dịch 
não tuỷ sống, hoặc nước bọt của người. Tiêm truyền ngoài đường tiêu hoá, sự tiếp xúc màng nhày, tiếp 
xúc da hỏng là những nguy cơ đầu tiên ở phỏng thí nghiệm. Virut này có thể bền vững trong máu khô, 
hoặc các thành phần của máu trong nhiều ngày. Những chủng không độc, hoặc giảm độc tính không 
được định dạng. Virut viêm gan C được thăm dò đầu tiên trong máu và huyết thanh, ít khi có trong nước 


bọt và hiếm khi, hoặc không có trong nước tiểu hoặc tinh dịch. Nó kém bền vững ở nhiệt độ phòng. lạnh 
lặp lại hoặc tan băng,... 


b) Hướng dẫn phòng bệnh 

Các thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 và những phương tiện, thiết bị bảo vệ được áp dụng cho 
tất cả các hoạt động sử dụng mô, hoặc dịch lây nhiễm tiềm ẩn hoặc đã biết. Sự phòng bệnh và bảo vệ 
ban đầu được thực hiện ở BSL-3 vì những hoạt động tạo ra những so! khí, giọt nhỏ và những hoạt động 
khác kể cả việc sản xuất nguyên liệu lây nhiễm. Những phương tiện và thiết bị bảo vệ và thực hành ai 
toàn sinh học cấp độ 2 được áp dụng khi sử dụng những toài linh trưởng, hoặc tinh tỉnh lây nhiễm thục 
nghiệm hoặc tự nhiên. Các nhân viên nên đeo găng tay khi làm việc với động vật lây nhiễm vì da có thể 
tiếp xúc với vật liệu lây nhiễm. Vacxin tổ hợp kháng lại virut viêm gan B được cung cấp và được khuyến 
cáo ở mức cao cho nhân viên phòng thí nghiệm. Vacxin kháng lại virut viêm gan C, D chưa được sẵn 
xuất để sử dụng ở người. : 


c) Vận chuyển tác nhón 
Để được phép nhập khẩu tác nhàn này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.6.5. Tác nhân Herpesvirus khỉ" (Herpesvirus ở khỉ đuôi dài (Cercopithecine) [CHV-1], 
virut B) 

Herpesvirus ở khỉ đuôi dài (CHV—1) là những alpha — herpesvirus sống tự do trong tự nhiên, hoäc 
có trong khỉ vàng Macaca mulata, khỉ đuôi dài M. fascicularis và những loài khỉ khác của chỉ này. Ó khí 
vàng, CHV—1 có ở những vùng tổn thương miệng, túi tinh cấp tính, Sự lây nhiễm CHV-1 thường là cấp 
tính hoặc liên quan đến tái phát. Có 50 trường hợp lây nhiễm ở người đã được công bố, thưởng đã chữa 
khỏi bệnh hoặc để lại di chứng nặng nể; 29 trường hợp lây nhiễm nguy hại ở người (chiếm 58%) với 
CHV~1 đã được ghí nhận. 

Hiện nay CHV~1 là một nguy cơ tiểm ẩn cho nhắn viên phỏng thí nghiệm làm việc với tác nhân 





* Herpesvirus khi (virt B) gây nhiễm ở khỉ tương tự như #ỉ sửnplex, nhưng khi truyền sung người 
virut B có thể lây nhiễm não dẫn đến tử vong. 
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này, Sự lây nhiễm CHV~1 có liên quan đến những người tiếp xúc trực tiếp với khỉ vàng Macaca. Công 
việc nuôi cấy tế bào gốc Macaca gồm cả những tế bào thận khỉ thesus thương phẩm, đôi khi có thể 
không có triệu chứng lây nhiễm với CHV—1, Sử dụng thiết bị bảo vệ người thích hợp được khuyến cáo 
cho tất cả những người làm việc, hoặc có tiếp xúc với khỉ Macaca, hoặc mô của chủng cũng như những 
môi trường ô nhiễm tiểm ẩn (như chuồng nuôi, những đổ chơi và những nguyên liệu thải). Cần thiết phải 
có sự tập huấn và sự hỗ trợ y học khẩn cấp, 

a) Những nguy cơ phòng thí nghiệm : 

Những báo cáo về tình hình chảy máu không có triệu chứng cho hầu hết sự truyền bệnh giữa khỉ 
và công nhản, trong đó nguy hiểm cao nhất là CHV~1 truyền từ khỉ vàng Macaca qua người thông qua 
vết cắn khi lấy mắt, tiết niệu sinh dục lä một nguy cơ nghề nghiệp. Sự tồn tại những virut này trong 
chuồng nuôi, hoặc trên những bể mặt khác là chưa được biết, nhưng nguy cơ tiềm ẩn có thể xảy ra ở 
những vết cắt và trầy da khi tiếp xúc với bể mặt nhiễm bẩn. Công việc thí nghiệm với những động vật chỉ 
ra rằng sự tồn tại sol khí của CHV~1 là rất quan trọng. Những chủng không độc hoặc giảm độc lính 
không được xác định. : : 

Tác nhân lây nhiễm virut này cũng có trong các cơ quan nội tạng thuộc phần bụng và mỏ thần 
kinh khỉ Macaca tự nhiên. Những mô này và công việc nuôi cấy chúng !à những nguy hại tiềm ẩn. 


b) Hướng dẫn phòng bệnh 


Phương thức thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 và những phương tiện được áp dụng cho các hoạt 
động sử dụng, hoặc thao tác với mô, dịch cơ thể, nguyên liệu nuôi cấy mô sơ cấp của khi Macaca. Những 
bài thực hành bổ sung và những phòng ngừa cho nhân viên theo an toàn sinh học cấp độ 3 (BSL-3) áp 
dụng cho việc sử dụng các nguyên liệu được biết hoặc nghỉ ngờ có chứa CHV—1 và nhân giống virut íì viro 
cho chẩn đoán. Nên thận trọng với những thao tác nuôi cấy có nổng độ virut cao và phải thực hiện ở BSL- 
4 (hoặc BSC loại 3, xer chương 2), phụ thuộc vào chỉ dẫn của trưởng phòng thí nghiệm. 

Những virut của các loài khí Macaca, ngay cả chủng tự do của kháng thể CHV—1, nên xem lä sự 
lây nhiễm tự nhiên. Những động vật tổn thương vùng miệng do lây nhiễm virut viêm gan B nên được xác 
định và kiểm soát cẩn thận, Những nghiên cứu lây nhiễm CHV~1 động vật thực nghiệm nền được tiến 
hành ở BSL—3. ' 

Những người làm việc với khi Macaca nên tham khảo những hướng dẫn đã có. Những nhân viên 
làm việc với tinh trưởng, đặc biệt là khỉ Macaca và những loài khỉ khác cũng như tất cả những ai thăm 
nhập phòng thỉ nghiệm động vật, nơi nuôi nhốt loài tình trưởng nên đeo găng tay, mặt nạ, áo khoác thí 
nghiệm, cũng như quần áo bảo hộ tao động... . 

Để giảm tối thiểu sự tiếp xúc của màng nhảy với nguy cơ tiềm ẩn, cần có vật ngăn cách phải dùng 
để ngăn ngừa sol khi bắn vào mắt, miệng và mũi. Những thiết bị bảo hộ cá nhân và cách sử dụng (kính 
bảo hộ. kính với tấm che chắn, hoặc tấm che bao quanh mặt có mặt nạ và những thiết bị hô hấp) phải 
được trang bị. : : 

_ Những loại thuốc chống virut đã có hứa hẹn trong liệu pháp lây nhiễm với Herpesvirus khỉ. Những 
nhân viên y tế có kinh nghiệm nên cung cấp những kiến thức về xử lý những sự cố với tác nhân và 
những lây nhiễm nghi ngờ. Sự truyền bệnh từ người sang người được chứng minh trong một trường hợp, 
nêu những phòng ngửa cần được đưa ra áp dụng đối với túi dịch, sự bài tiết ở miệng và ở viêm màng kết 
của những người tây nhiễm. Vacxin không được cung cấp sẵn để người sử dụng. 

c) Vận chuyển tác nhân 

Để được nhập khẩu tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.6.6. Tác nhân: Herpesvirus người : 

Herpesvirus là tác nhân gây bệnh thường gặp và phổ biến trong những vật liệu khám chữa bệnh 
được dùng để phân lập virut. Một số virut này được xem là nguyên nhân lây nhiễm có liên quan đến 
phòng thí nghiệm khám chữa bệnh. Chúng là dạng ban đầu của những tác nhân gây bệnh cơ hội. Đặc 
biệt là trong vặt chủ miễn dịch dựng nạp. †ierpesvirus 1 và 2, và virut gây bệnh thuỷ đậu gây ra một số 

nguy hiểm có liên quan trực tiếp hoặc gián tiếp đến sol khí. Virut gây ung thư tế bào và virut Epstoin — 
Barr (virut được cho là gây ung thư vòm họng) có nguy hiểm tây nhiễm thấp cho nhân viên phòng thí 
. nghiệm. Sự nguy hiểm của lây nhiễm phỏng thí nghiệm từ Herpesvirus 6 và 7 chưa được biết đến. Mặc - 
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,dù nhóm đa dạng này trong những tác nhân virut bản địa chưa có kết luận là tác nhân biểu hiện, hoặc 
nguy cơ tiếm ẩn cao cho sự lây nhiễm liên quan đến phòng thí nghiệm. Những hậu quả nghiêm trọng sẽ 
đến. khi có sự lây nhiễm xảy ra. 


Sự hiện điện thường xuyên trong các vật liệu khám chữa bệnh và chúng được dùng phổ biến trong. 
các nghiên cứu là đảm bảo cho những kết luận trên. 


a) Những nguy cơ đổi với phòng thí nghiệm 


Vật liệu khám chữa bệnh và thể phân lập của Herpesvirus có thể gây ra lây nhiễm n nguy hiểm, tiếp 
đến là sự lây nhiễm bằng tiêm truyền ngoài đường tiêu hoá ngẫu nhiên. Sự phơi nhiễm của màng nhày 
mắt, mũi, miệng hoặc sự hít thở có liên quan tác nhân đạng soi khí. Những mẫu khám chữa bệnh chứa 
nhiều Herpesvirus khi (virut B) có thể lây nhiễm tình cờ đối với người. Virut này cũng được tìm thấy trong 
nuôi cấy tế bào thận khỉ rhesus sơ cấp. Những virut gây ung thư tế bào có thể là nguy cơ đặc biệt trong 
suốt quả trình thụ thai do sự tây nhiễm tiềm sinh của thai. 


b) Hướng dân phòng bệnh 

Thực hành an toàn sinh học cấp độ 2, thiết bị bảo vệ và những phương tiên được áp dụng cho 
những hoạt động sử dụng những vật liệu đã biết, những vật liệu khám chữa bệnh lây nhiễm tiềm ẩn. 
nuôi cấy các tác nhân virut bản địa được xác định là mầm bệnh ban đầu. Mặc dù không có bằng chứng 
rõ rệt nào, nhưng những sơi khí là nguồn lây nhiễm liên quan đến phòng thí nghiệm. Phải thận trọng để 
loại bỏ sự phát sinh sof khi trong quá trình sử dụng vật liệu khám chữa bệnh hoặc phân lập trong quá 
trình mổ động vật. Quy trình bảo vệ ban đầu (tủ an toàn sinh học) là điều kiện cơ bản để bảo vệ nhân 
viên khỏi sự phơi nhiễm với các soi khi có tác nhân lãy nhiễm. 


c) Vận chuyển tác nhân 
Để được nhập khẩu tác nhân này, cần liên hệ với CDC. - 


4.3.6.7. Tác nhân: Những virut gây bệnh cúm (Influenza)} 

Sự lây nhiễm cúm liên quan đến phòng thí nghiệm chưa rõ ràng, một số số liệu không chính thức 
và những báo cáo cho biết là nó có thể xảy ra. Sự lây nhiễm liên quan tới động vật thí nghiệm cũng 
không có báo cáo. Tuy nhiên có nhiều khả năng người bị lây nhiễm từ con.triết Mustela furo (chốn) vã 
những loài khác. 


a) Những nguy cơ phòng thí nghiệm 

Tác nhãn này có thể có trong mô của cơ quan hỗ hấp, hoặc những chất tiết của người, động vật 
và nhiều loài chim lây nhiễm. Virut này có thể được phát tán trong nhiều cơ Jans của mội vài loài động 
vật tây nhiễm. 

Nguy cơ đầu tiên ở phòng thí nghiệm là sự hít phải những sol khí được tạo ra tử những động vật 
lây nhiễm, hoặc do sự pha trộn những mẫu virut lây nhiễm với nhau. Sự thao tác gen có sự tiểm ẩn về 


thay thế vật chủ, khả năng gây bệnh của những virut gây bệnh cúm này. Không rõ khả Hăng kháng 
nguyên mới có truyền những virut truyền bệnh ở ¡ NGƯỜI: 


b) Hướng dẫn phòng ngừa 


Khi nhận mẫu và những mẫu chẩn đoán bệnh ở phòng thí nghiệm hằng ngày phải được tiến hành 
ở mức an toàn sinh học cấp độ 2. Vật liệu mổ khám nên được tiến hành trong tủ an toàn sinh học với 
quy trình an toàn sinh hợc cấp độ 2. 


Sự xem xét về mức độ an toàn sinh học được dựa vào những thông tin về sự truyền nhiễm và tính 
độc của những virut đang sử dụng và khả năng gây hại cho cá nhãn và xã hội khi có sự lầy nhiễm ở 
phòng thí nghiệm và sự truyền bệnh xảy ra tiếp theo. 

Nghiên cứu và sản xuất những chủng virut này có thể an toàn khi thực hiện ở mức độ an toàn sinh 
học cấp độ 2. Tính mẫn cảm nhiễm khuẩn ở người, ở động vật cho phép sử dụng quy trình an toàn sinh 
học cấp độ 2. 

Tuy nhiên chưa có bằng chứng nào về sự lây nhiễm ở phòng thi nghiệm với những chủng 
AIPR/8/34 và AIWS/33, hoặc những dạng biến đổi gảy tác động thần kinh. 
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c) Vận chuyển tác nhận 


Để được sự cho phép nhập khẩu tác nhân này, cắn liên hệ với CDC. Sự nhập khẩu hoặc chuyển 
nhượng trong nước có thể được phép từ USDA/APHIS/VS. 


4.3.6.8. Tác nhân: Virut gây viêm màng não lympho bào (Lymphocytic choriomeningitis 
virus - LCM virus) 

Sự lây nhiễm tiên quan với virut LCM trong phòng thí nghiệm rất dễ xây ra ở các loài gặm nhấm. 
đặc biệt là chuột, chuột đồng và chuột lang. Chuột nhắt trụi lông (chuột bẩm sinh có mô tuyển ức rất 
nhỏ) và chuột thiểu hụt tiễn địch phối hợp trầm trọng (SCID) có khả năng tạo ra một sự nguy hiểm đặc 


biệt đối với sự lây nhiễm mãn tính tiểm ẩn. “ 
Sự nuôi cấy tế bảo thiếu thận trọng là nguyên nhân tiểm tàng cho lây nhiễm và sự phát táa tác 
nhãn này. - - : : 


Sự lây nhiễm tự nhiên xảy ra ở những loài tính trưởng như khi Macaca và khi sóc (Virut viêm gan 
Callitrichid là một virut gây viêm màng não lympho bào) và có thể nguy hại cho khỉ sóc: Lợn và chó tà 
những vật trung gian kém quan trọng. : 


a) Những nguy cơ phòng thí nghiệm 

Tác nhân này có trong máu, dịch não tuỷ, nước tiểu, chất bài tiết của mũi, hầu, phản, mô của 
động vật và người có khả năng lây nhiễm. 

Sự tiêm truyền ngoài đường tiêu hoá, sự hít thở, sự nhiễm bẩn của màng nhày hoặc da bị thương 
tổn khi tiếp xúc với mô tây nhiễm, hoặc dịch của động vật lây nhiễm là nguy cơ rất phổ biến. Sự truyền 
bệnh thông qua những sol khí đã được biết nhiều. Virut có thể là một tác nhân nguy hiểm đặc biết đối 
với khá năng lây nhiễm tiềm ẩn của thai trong quả trinh thụ thai. 

b) Hướng dân phòng ngừa 

Những dịch cơ thể lây nhiễm tiềm ẩn, nuôi cấy tế bào trong phòng thí nghiệm, những chủng giống 
được truyền vào não chuột phải được tiến hành ở an toàn sinh học cấp độ 2. Tuy nhiên, sự bảo vệ bạn 
đầu sự phòng ngừa cho nhân viên khi thực hiện những hoạt động tiểm ẩn tạo ra sol khí, nồng độ cao 
những nguyên liệu lây nhiễm, những thao tác các bước cấy ghép tác nhân lây nhiễm, những nguyên liệu 

. khám chữa bệnh của người phải được thực hiện ở an toàn sinh học cấp độ 3. Người chưa được cung cấp 
sẵn vacxin với những chuột đồng lây nhiễm. 


©) Vận chuyển tác nhân 
Để được nhập khẩu tác nhân này, cần tiên hệ với CDC. 


4.3.6.9. Tác nhân: Virut gây bệnh bại liệt (Pollovirus) 


Sự lây nhiễm liên quan đến phòng thí nghiệm với Poliovirus* là không phổ biến và được giới hạn 
đối với nhân viên phòng thí nghiệm làm việc trực tiếp với tác nhãn không tiêm vacxin. Có 12 trường hợp 
lây nhiễm Poliovirus liên quan đến phòng thí nghiệm đã được báo cáo, trong đó có 2 người chết vào 
năm 1941 và 1976. Tuy nhiên, chỉ 1% lây nhiễm gây bệnh với poliovirus, sự lây nhiễm ở phòng thí 
nghiệm là rất hiếm. Hiện có những vacxin có hiệu quả, những kỹ thuật và những quy trình an toàn nên 
hạn chế sự lây nhiễm đối với công nhân phòng thí nghiệm. 

Tuy nhiền công nhân phòng thí nghiệm cũng là nguồn lây nhiễm, họ là nguồn cung cấp virut để 
phơi nhiễm cho những người không tiêm phòng vacxin trong cộng đồng. Sự lây nhiễm liên quan đến 
động vật ở phòng thí nghiệm chưa có thông báo. Tuy nhiên, những linh trưởng lây nhiễm tự nhiên, hoặc 
nhân tạo có thể là nguồn lây nhiễm cho những người chưa tiêm phòng vacxia. Chuột chuyển gen biểu 
hiện thụ quan của người đối với Poliovirus có thể được lây nhiễm thực nghiệm bằng cách tiêm poliovirus 
độc và có thể được coi là một nguồn tiểm tàng cho sự lây nhiễm cho người. 


a) Những nguy cơ phòng thí nghiệm . 
Tác nhân này có trong phân và chất bài tiết của họng người đã lây nhiễm. Sự tiêu hoá, hoặc sự 





* Một trong những nhóm nhỏ các virut chứa ADN gây bệnh bại liệt (viêm thỷ xám). Virut này được 
xếp vào nhóm Picornavirus. 
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tiêm truyền ngoài đường tiêu hoá, mô lây nhiễm, hoặc dịch là những rủi ro đầu tiên cho lây nhiễm phòng 
thí nghiệm. Sự phơi nhiễm sol khi chưa được biết đến. Sự lây nhiễm ở phòng thí nghiệm không đăng kể 
đối với những người có miễn dịch thích ứng. 

b) Hướng dân phòng ngừa 

Thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 và các phương tiện được áp dựng cho tất cả những hoạt 
động sử dụng những dịch lỏng nuôi cấy nhiễm tiểm ẩn và nguyên liệu khám chữa bệnh gồm những 
chủng virut hoang dại nghỉ ngở hoặc đã biết. Tất cả các nhân viên phòng thí nghiệm tàm việc trực tiếp 
với tác nhân phải được tiêm vacxin. 

Tổ chức WHO hướng dẫn tài liệu liên quan tới Poliovirus hoang dại. Năm 1999, BSL~2 được thực 
hiện với những phỏng thí nghiệm nghiên cứu với Poliovirus hoang dại bao gồm những quy trình và 
những điều kiện sau: : 

~ Tất cả những giống Poliovirus gốc và vật liệu lây nhiễm tiểm ẩn được vứt bỏ khi không có 
chương trinh hoặc nghiên cứu cần giữ lại. : : 

~ Tất cả cá nhân vào phòng thí nghiệm có miễn dịch kháng tại Poliovirus. 

~ Giới hạn khoảng cách đến gần phỏng thí nghiệm. : 

- Tất cả Poliovirus hoang dại giữ trong phòng thí nghiệm được kiểm kê và lưu trữ trong những 
vùng bảo đảm cách ly với lối vào giới hạn. _ . 

~ Chỉ ra được những virut hoang dại hoặc những giống gốc đang được tiến hành xác định bằng 
phương pháp phản tử. 

—¬ Sự tiệt trùng thích hợp hoặc tiêu huỷ được dùng để loại bỏ Poliovirus hoang dại, vật liệu lây 
nhiễm và những nguyên liệu tiểm tàng. 

Tất cả những phòng thí nghiệm muốn thực hiện việc lây truyền Poliovirus hoang dại hoặc những 
vật lây nhiễm tiểm tàng phải thực hiện ở an toàn sinh học cấp độ 3. 

Những phòng thí nghiệm muốn loại bỏ tất cả các Poliovirus hoang dại và nguyên liệu lây nhiễm 
tiểm tảng bằng cách hấp khử trùng hoặc thiêu huỷ. Khi gây miễn dịch vaexin bại liệt uống (OPV), tất cả 
công việc với Poliovirus phải được tiến hành ở phòng thí nghiệm ngăn chăn tối đa (BSL—4). 

c) Vận chuyển tác nhân 

Để được phép nhập khẩu tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.6.10. Tác nhân: Các Poxvirus` 

Có những trường hợp lây nhiễm liên quan đến các poxvirus ở phòng thí nghiệm (bệnh đậu bò, ghẻ 
cóc, virut gây sạm da) đã được báo cáo. Chứng cứ dịch tễ học chứng minh rằng, sự truyền virut đậu mùa ở 
khỉ sang người từ bọn đười ươi (non-hưman), hoặc từ gặm nhấm sang người có thể xảy ra trong tự nhiên, 
nhưng không có trong môi trường phòng thí nghiệm. Những động vật thí nghiệm lãy nhiễm thực nghiệm, 
hoặc tự nhiên là nguồn lây nhiễm tiềm ẩn cho những nhân viên không được tiêm vacxin. Vacxin virut tái tổ 
hợp bằng kỹ thuật dì truyền tạo thêm một nguy hiểm tiểm ẩn cho những nhân viên phòng thí nghiệm, do 
tiếp xúc trực tiếp hoặc gián tiếp với vật liệu khám chữa bệnh từ người tình nguyện lây nhiễm, hoặc động vật. 

a) Nguy cơ phòng thí nghiệm 

Tác nhân này có trong dịch tổn thương, chất tiết hô hấp, những mô của vật chủ lây nhiễm. Sư tiêm 
chủng ngoäi đường tiêu hoá, những giọt nhỏ hoặc những sol khí của màng nhày, hoặc da tổn thương với 
dịch lây nhiễm, hoặc những mồ là nguy cơ ban đầu cho nhân viên phòng thí nghiệm và người chăm sóc 
động vật. Một vài Poxovirus bển với nhiệt độ môi trường Khi sấy khô và dịch truyền bệnh bằng bào tử. 

b) Hướng dân cách phòng bệnh 

Sự sử dụng và lưu giữ các virut gây bệnh đậu mùa được hạn chế bởi trung tám cộng tác tổ chức Y 
tế thể giới đốt với sự lây bệnh đậu mùa (smallpox) và các poxvirus khác, trụ sở đặt tại trung tâm ngăn 
ngửa và kiểm soát bệnh Atianta, Georgia. Các phương tiện và những bước thực hảnh ở an toàn sinh học 
cấp 2 được tiến hành cho tất cả các hoạt động sử dụng hoặc thao tác trên poxvirus, nhiều virut khác 





* Một trong nhóm các virut lớn có chứa ADN, gồm các virut gây bệnh đậu mùa và đậu bò ở người và 

bệnh nổi ban và các khối u ở súc vật. 
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bệnh đậu mùa tạo nên nguy cơ lây nhiễm sang người. Tất cả những người làm việc trong hoặc vào 
phòng thí nghiệm, hoặc những vùng chăm sóc động vật cần phải tiêm phòng vacxin. Các virut bệnh đậu 
mùa ở khỉ, ở bò sẽ có vacxin trong những năm tới, 


Những nghiên cứu vacxin bệnh đậu mùa ở bỏ, nuôi cấy chẩn đoán bệnh, có thể tiến hành trong tủ 
ở mức an toàn sinh học cấp 2. 


Những người ức chế miễn dịch.có nguy hiểm lớn về bệnh, nếu nhiễm poxvirus. 
c) Vận chuyển tác nhân 


Cần liên hệ CDC để nhập khẩu tác nhân này và liên hệ với Sở Thương mại để được phép xuất 
khẩu tác nhân này. Đăng kỷ phòng thí nghiệm với CDC trước khi gửi, hoặc nhận tác nhân chọn lọc,... 


4.3.6.17. Tác nhân : Virut gây bệnh dại (Rabies virus) 

Sự lây nhiễm virut gây bệnh đại liên quan đến phòng thí nghiệm là rất hiểm. Có 2 trường hợp được 
ghi nhận. Cả hai trường hợp có liên quan đến lây nhiễm là do sol khí, một phát sinh từ sản xuất vacxin 
và một phát sinh từ nghiên cứu. Những động vật lây nhiễm tự nhiên hoặc nhân tạo, các mô và những 
chất bài tiết của chúng là nguồn lây nhiễm tiềm ẩn cho người làm việc ở phòng thí nghiệm và nhân viên 
chăm sóc động vật. 

a) Nguy cơ phòng thí nghiệm 

Tác nhân này có trong mô động vật lây nhiễm. Nổng độ cao trong tuyến nước bọt và nước bọt. Sự 
tiêm chủng ngoái đường tiêu hoá ngẫu nhiên, vết đâm chích với thiết bị thí nghiệm nhiễm bẩn, bị động 
vật lây nhiễm cắn, sự tiếp xúc màng nhày, hoặc da hỏng, hoặc với dịch lây nhiễm là những nguồn phổ 
biển nhất cho sự tiếp xúc lây nhiễm của nhữmg nhân viên phòng thí nghiệm và nhân viên chăm sóc 
động vật. Sol khí lây nhiễm không phải là một nguy cơ cho nhân viên đang làm việc với nguyên liệu 
khám chữa bệnh, hoặc những kiểm tra chấn đoán bệnh. 

Những chủng virut đã làm yếu và không biến đổi TƯỆnG ít nguy hiểm. 

b) Hướng dẫn phòng bệnh 


Những điều kiện và thực hành an toàn sinh học cấp 2 được sử dụng cho tất cả những động vặt lầy 
nhiễm tiểm ẩn hoặc đã biết. SỰ miễn dịch được thực hiện cho tất cả các cá nhân làm việc với virut dại, 
những hoạt động lây nhiễm tiểm ẩn, tham gia chẩn đoản bệnh, sản xuất hoặc những hoạt động nghiên 
cứu với virut dại. Sự qãy miễn dịch cũng được khuyến cáo với tất cả những cá nhản thâm nhập. hoặc 
làm việc cùng một phòng thí nghiệm có virut dại, hoặc những nghiên cứu với động vật lây nhiềm. 

Việc mở hộp sọ hoặc di chuyển não của động vật lây nhiễm bên trong tủ an toàn sinh: học là 
không khả thì. Khi thí nghiệm cần phải đeo găng tay bảo vệ để ngăn ngừa những vết xước, vết chích từ 
những dụng cụ cắt, hoặc những đoạn xương, đeo thiết bị bảo vệ mặt để bảo vệ những màng nhày mắt, 
mũi, miệng khỏi sự tiếp xúc với những giọt lây nhiễm hoặc mô. Những cách phòng ngừa cá nhân cùng 
với thực hiện an toàn sinh học ở BSL-3 với tác nhân này. 

_£) Văn chuyển tác nhân 
Để được phép nhập khẩu tác nhân này, cần liên hệ với CDC. 


4.3.6.12. Tác nhân: Các Retrovirus"", bao gổm virut làm suy giảm miễn dịch mắc phải 
ở người (HIV) và khi (SIV) 


Thống kê sự truyền HIV theo nghề nghiệp ở những công nhân làm việc trong phòng thí nghiệm 
được thu thập thông qua hệ thống giảm sát của CDC. Sự giám sát bao gồm: 


* Bệnh dại (bệnh sợ nước) một bệnh virut cấp tính của hệ thần kinh trung ương, ảnh hướng đến tất ca 
các loài động vật máu nóng và thường truyền sang người do bị chó cắn. Các triệu chứng xuất hiện su 
thời kỳ ú bệnh từ 1O ngày đến hơn l năm gồm mệt mỏi. sốt, khó thở. tiết nước bọi, các thời kỳ kích 
thích đữ dội, co cứng và đau cơ họng khi nuốt. Bệnh nhân ở giải đoạn cuối chỉ cần nhìn thấy nước 
cũng bị co rhất và liệt rồi chết trong vòng 4-5 ngày. 

** Virut chứa genom là ARN và enzym phiên mã ngược có thể chuyển hoá thành ADN để cài xen vào 
nhiễm sắc thể của tế bào. Một số retrovirus có khả năng gây u. 
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— Hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải (AIDS). 

~ Những người bị nhiễm HIV thông qua sự lây nhiễm nghề nghiệp. 

Để phục vụ mục đích giám sát, những công nhân phòng thí nghiệm và những người tiếp xúc cần 
được giám sát, bao gồm các sình viên và những người thực tập làm việc tại cd sở khám chữa bệnh hoặc 
phòng thí nghiệm một vài lần năm. Những trường hợp báo cáo bởi hai hệ thống này được phân loại như 
sự truyền bệnh do nghề nghiệp cũng như trong trưởng hợp đã báo cáo trước đây. Những phân loại đó 
dựa trên sự biến đổi huyết thanh HIV (kiểm tra kháng thể HIV âm tỉnh vào lúc tiếp xúc chuyển thành HIV 
dương tính) tiếp xúc qua da không liên tục, hoặc tiếp xúc qua da nhày rồi vào máu, dịch cơ thể trong 
những mẫu của cơ sở khám chữa bệnh, bệnh viện. 

Tháng 6 năm 1998, CDC báo cáo có 16 công nhân trong phòng thí nghiệm (tất cả các cơ sở chữa 
bệnh) ở Mỹ với sự truyền bệnh do nghề nghiệp đã được chứng mình. Vào năm 1992, hai công nhân 
trong những phòng thí nghiệm khác nhau được báo cáo đã phát sinh kháng thể với SIV sau khi tiếp xúc. 
Một người đã bị nhiễm trong khi đang thao tác với các giọt máu nhiễm bẩn từ các vết kim đâm sau khi 
lấy máu của khi nhiễm SIV. Người kia là một công nhân phòng thí nghiệm đã tiếp xúc với mẫu máu của 
khỉ Macaca bị lây nhiễm SiV do không dùng găng tay. Người công nhân đầu tiên biến đổi huyết thanh 
và không có chứng cứ về sự lây nhiễm SIV dai dẳng. Người công nhân thứ hai có huyết thanh đương 
tính trong thời gian tối thiểu 9 năm mà không có bằng chứng về bệnh tật, hoặc là thiểu hụt miễn dịch. 

Những xuất bản gần đây đã xác định tần số thực tế (4/231—1,8%) lây nhiễm với virut của nước bọt 
khỉ trong số những người tiếp xúc với linh trưởng. Bằng chứng về sự lây nhiễm virut nước bọt khỉ gồin có 
huyết thanh dương tính, sự có mặt của ADN tiền virut và sự phân lập virut nước bọt. Lây nhiễm nước dãi 
Ở khỉ có nguồn gốc tử khi xanh Châu Phi (1 người), khỉ möm chó (3 người). Những lây nhiễm này có kết 
quả từ bệnh khác hoặc lây nhiễm qua đường sinh dục và có thể có trong giai đoạn tiểm tàng. 

a) Những nguy cơ phòng thí nghiệm 

HIV đã được phân lập từ máu, tinh dịch, nước bọt, nước mắt, nước tiểu, dịch não tuỷ, sữa mẹ, dịch 
màng ối, chất tiết ra từ cổ tử cung và mö người bị lây nhiễm từ những loài linh trưởng lây nhiễm thực 
nghiệm. CDC đã khuyến cáo rằng. những phòng ngửa về máu và dịch máu được sử dụng khi dùng tay 
với những mẫu bị nhiễm bệnh. ¬ 

Điều này liên quan đến "những phòng ngừa toàn cầu" ngăn ngừa nhu cầu những mẫu khảm chữa 
bệnh có chứa HIV của bệnh nhân dương tính hoặc suy đoán về nguồn gốc HIV của mẫu. Mặc dù nguy 
hiểm HIV do tính chất nghề nghiệp là cơ bản thông qua phơi nhiễm với mảu bị nhiễm, nhưng nèn cẩn 
thận đeo găng tay khí làm việc với dịch cơ thể nhƯ phân, nước bọt, nước tiểu, nước mắt, sữa người. Điều 
này cũng giảm đi sự nguy hiểm tiềm ẩn đo tiếp xúc với những vi sinh vật có thể gây ra những kiểu tây 
nhiễm. Trong phòng thí nghiệm, virut có mặt trong máu, hoặc mẫu khám chữa bệnh đã nhiễm máu, 
trong một vài cơ quan hoặc mô không cố định (khác da lành lặn) từ người (sống hoặc chết), trong nuôi 
cấy HIV vả trong tất cả những thiết bì và những tiếp xúc trực tiếp vật liệu này. 

SIV đã được phân lập tử máu, dịch não tuỷ và nhiều dạng mồ của những linh trưởng lây nhiễm. Đã 
tìm thấy virut tổn tại trong tinh dịch. nước bọt, nước tiểu, sữa mẹ và dịch ổi. Trong phòng thí nghiệm, 
virut có mặt trong tất cả những nơi nuôi cấy SIV, trong những động vật lây nhiễm thực nghiệm hoặc tiêm 
truyền SIV, trong tất cả những vật liệu nuôi cấy HIV, SIV và trong hoặc trên những thiết bị từ quá trình 
tiếp xúc với những vật liệu này. Trong phòng thí nghiệm, da (đặc biệt là da bị trầy xước, bị tổn thương, 
viêm da,...) và mảng nhày mắt, mũi, miệng được xem như những đường lây truyền tiểm ẩn của những 
retrovirus này. Sự lây nhiễm xảy ra theo đường hô hấp hay không là chưa được biết. Khi sử dụng những 
vật nhọn sắc, kính vỡ và những vật nhọn khác cần xử lý cẩn thận và loại bỏ chúng đúng cách. Cẩn thận 
không làm bắn những chất lỏng nuôi cẩy tế bào lây nhiễm, những vật liệu lây nhiễm hoặc những vật liệu 
lây nhiễm tiềm ẩn để ngăn chặn virut. 

b) Hướng dân phòng bệnh 

Cần quan tâm thêm những người làm việc với HIV, SIV hoặc những bệnh về máu khác, nên thai 
khảo tiêu chuẩn về bệnh màu của "An toàn nghề nghiệp và quản lỷ sức khỏe" (OSHA). Những cäu hỏi 
thắc mắc liên quan trực tiếp đến tiêu chuẩn này nên trinh lên cơ quan tiền bang hoặc quốc gia. 

, — Chuẩn BSL~2, phương tiện các thiết bị bảo vệ, những thực hành đặc biệt được áp dụng cho 
những hoạt động bao gồm tất cả những mẫu máu bị nhiễm bẩn, dịch cd thể và mô từ người hoặc từ lây 
nhiễm HIV, SIV hoặc những động vật thí nghiệm tiêm truyền. 
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— Những hoạt động như sản xuất HIV, SIV dừng cho nghiên cứu ở phòng thí nghiệm, sự chuẩn bị 
một lượng lớn virut để thực nghiệm sẽ tạo những giọt tỏng hoặc soi khí cần được tiến hành với phương 
tiện ở BSL-2. Việc sử dụng thiết bị bảo vệ và thực hành bổ sung được khuyến cáo dùng ở BSL-3. 

¬ Các hoạt động như việc tạo ra HIV hoặc SIV được tiến hành ở phương tiện BSL-—3. 

~ Những toài linh trưởng hoặc những động vật khác lây nhiễm với SIV được tiến hành ở ABSL-2. 
sử dụng thiết bị bảo vệ và cách thực hành đặc biệt ở BASL—2. 

Những thảo luận bổ sung: 


— Không có bằng chứng nào cho thấy quần áo thí nghiệm sẽ tạo nguy hiểm cho truyền retrovirus. 
Tuy nhiên, quần áo bị nhiễm bẩn với HIV, SIV nên được khử trùng trước khi giặt hoặc loại thải, Nhân 
viên phục vụ phòng thí nghiệm phải cởi bỏ quần áo thí nghiệm trước khi ra khỏi khu vực thí nghiệm. 

— Những bề mặt làm việc được khử trùng với thuốc sát trùng hoá học thích hợp sau khi đã hoàn 
thành thí nghiệm. Một số thuốc khử trùng hoá học đã có bản có thể dùng để khử trùng bề mặt làm việc. 
một số dụng cụ phòng thí nghiệm, rửa sạch quần áo nhiễm bẩn, sự rơi vãi những vật liệu lầy nhiễm. Khử 
trùng nhanh chóng theo tiêu chuẩn. Š 

„ ~ Huyết thanh người lấy từ nhiều nguồn để sử dụng nên được kiểm soát ở BSL-2. 

— Các nhà khoa học khuyên rằng, tất cả các chính sách soạn thảo của những cơ quan công 
quyền (thể chế) để đánh giá quản lý sự phơi nhiễm phòng thí nghiệm với HIV, SIV trong mối liên hệ luật 
pháp Liên bang, địa phương, Nhà nước, Những chính sách đó nên xem xét một cách kỹ càng, sự hoà 
hợp của kiểm tra, quản lý liệu pháp thuốc ngăn ngửa bệnh phù hợp, tư vấn và những công việc liên 
quan khác. Nếu một công nhân trong phòng thí nghiệm có sự tiếp xúc giữa màng nhảy, hoặc mặt ngoài 
đường tiêu hoá của mình đến máu, dịch cơ thể, vật liệu nuôi cấy virut,... nên được xác định và nếu có 
thể kiểm tra luôn sự có mặt của virut. Nếu nguyên liêu nguồn là dương tính với kháng thể HiV, virut hoặc 
kháng nguyên, nhân viên cần được tư vấn, đảnh giá nguy hiểm của sự lây nhiễm và nên được khám 
chữa bệnh. Cách phòng bệnh của sự lây nhiễm ban đầu nên được theo dõi. Người công nhân phải được 
tự vấn và đánh giá bệnh sốt xảy ra trong vòng 12 tuần sau khí tiếp xúc. Một bệnh có đặc tính đặc biệt 
bởi sốt, nổi mụn hoặc bệnh về tympho bảo có thể do tây nhiễm HIV. Nếu lần kiểm tra cuối cùng (vào lúc 
lây nhiễm) là âm tính, công nhân đó nên được tái kiểm tra sau 6 tuần, nếu bị lây nhiễm thì khám định kỹ 
12 tuần, 6, 9, 12 tháng. Sau mỗi thời điểm công nhân nên được tư vấn về cách bảo vệ do sự lây truyển 
HIV với dịch vụ sức khỏe cộng đồng (PHS). 

- Những tác nhân gây bệnh cơ hội và những tác nhân ban đầu có thể có trong dịch cơ thể và mô 
của cơ thể người lây nhiễm HIV, Những Công nhãn phòng thí nghiệm nên thực hiện an toàn sinh học để 
đảm bảo sự bảo vệ có hiệu quả nhất chống lại sự lây nhiễm vô tình với các tác nhân có trong các dụng 
cụ khám, chữa bệnh hoặc trong các loài linh trưởng có liên quan đến retrovirus của người (ví dụ virut typ 
I và II tympho bào T của người) và khỉ khi nghiên cứu ở phòng thí nghiệm. Cần phải giảm sát những tác 
nhân lây nhiễm liên quan đến nghề nghiệp như virut có trong nước bọt ở những người chăm sóc đệng 
vật, những dụng cụ nghiên cứu có mang virut, đặc biệt những vectơ chứa gen của phân tử lây nhiễm đủ 
độ dài (HIV—1), những dụng cụ này nên xử lý ở mức BSL—2. : 


c) Vận chuyển tác nhân 
Để được nhập khẩu tác nhân nây, cần liên hệ với CDC. 


4.3.6.13. Tác nhân: Các bệnh viêm não truyền nhiễm (Creuzfeld Jdacob, Kuru và các tác 
nhân khác) 

Sự lây nhiễm viêm não liên quan đến phòng thí nghiệm chưa được công bố. Tuy nhiên, dã có 
những bằng chứng cho rằng bệnh viêm não virut chậm (Crezfeld Jacob Disease—C.JID) được truyền gen 
qua những bệnh nhân bởi việc cấy ghép giác mạc, những mảnh ghép màng não cứng và hormon sinh 
trưởng chiết từ tuyến yên người và bằng điện cực của máy điện não đổ nhiễm bẩn. Sự lãy nhiễm luôn 
luôn nguy hại, không có ổ chứa nguồn bệnh CJD ở người, đười ươi (non-human) và bệnh kuru được 
biết, Không có bằng chứng về sự truyền bệnh thứ cấp ở những loài linh trưởng. Bệnh Scrapie ở cừu và 
đê, bệnh viêm não ở gia súc và chồn là những bệnh truyền nhiễm giống như nhĩmg bệnh truyền nhiễm 

ở người. Tuy nhiên không có bằng chứng về những bệnh ở động vật có thể truyền sang người (xem 
phần 4.3.8 - Các prion). 


27.0.0.1 downloaded 73181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 


http://tieulun.hopto.org 


a) Những nguy cơ phòng thí nghiệm 

Nông độ chuẩn cao của tác nhân truyền bệnh có trong não, tuỷ sống của người với bệnh Kuru. 
Còn ở những người mắc bệnh C.ID và những dạng khác của hội chứng Gerst-Mann--Straussler, một tác 
nhân truyền bệnh tương tự đã thấy có trong não, lách, gan, tế bào lympho, phổi, tuỷ sống, thận, giác 
mạc, thuỷ tinh thể, dịch tuỷ và máu. Sự phân lập ngoài đường tiêu hoá ngẫu nhiên, đặc biệt là mô thần 
kinh, kổ cả cố định mẫu trong formol là nguy cơ cực kỳ nguy hiểm. 

Mặc dù mô thần kinh thường ít lây nhiễm nhưng tất cả các mô của người và những động vật lây 
nhiễm tác nhân này nên được coi là tiểm ẩn. Nguy cơ từ sự lây nhiễm sol khí, những giọt nhỏ, sự tiếp 
xúc với đa lành, dạ dày và màng nhày là chưa được biết. Tuy nhiên đã có những bằng chứng tiếp xúc 
hoặc truyển bệnh từ sol khí. Những tác nhân này có khả năng tổn tại trong những quy trinh bất hoạt 
thông thường như sấy khô, sử dụng phóng xạ, đun sôi và dùng nhưng hoá chất như formol, 
B-propioacton, cổn. Tuy nhiên, chúng dễ bị bất hoạt bởi dung dịch NaOH 1M, natri hypoclorit (> 2% 
nồng độ clo tự do) và hấp khứ trùng bằng hơi nước trong 4,5 giờ ở 139C, 

b) Hướng dân phòng bệnh 

Những phương tiện và cách thực hành an toàn sinh học cấp 2 được thực hiên cho tất cả những 
hoạt động sử dụng địch, hoặc mô lây nhiễm tiềm ẩn, hoặc đã biết từ động vật lây nhiễm thực nghiện, 
hoặc tự nhiên. ` l 

Mặc dù không có bằng chứng chứng minh rằng sự truyền bệnh đo sol khí có thể xảy ra trong tự 
nhiên, nhưng cần phải đeo găng tay làm giảm sự tiếp xúc của da, hoặc mô với tác nhân gây bệnh. Mẫu 
được đúc trong parafin và được cố định bằng formol, đặc biệt là của não, của lây nhiễm lặp lại. Các 
chuyên gia khuyên rằng, việc mô được cố định trong formol cho những trường hợp nghi ngờ viêm não 
truyền nhiễm được ngâm trong axit formic 96% trong 30 phút trước khí xử tý mò bệnh học. Vacxin không 

„_ được cung cấp rniễn phí cho người. 


c) Vận chuyển tác nhân 


Cần liên hệ CDC để nhập khẩu tác nhân này. Sự nhập khẩu hoặc chuyển nhượng trong nước đối 
với bệnh viêm não có thể nhận từ !SDA/APHIS/VS (Mỹ). 


4.3.6.14. Tác nhân: Virut gây viêm niêm mạc miệng (Vesicular Stomatitls Virus ~ VSV) 

Một số lây nhiễm liên quan đến phòng thí nghiệm của virut gây viêm bọng niêm mạc miệng (VSV) 
đã được còng bố. Các hoạt động phỏng thí nghiệm với những chủng VSV này hiện naÿ có 2 cấp độ 
nguy hiểm khác nhau đối với nhân viên phòng thí nghiệm có liên quan đến nguồn gốc của chúng. 

Các hoạt động sử dụng vật nuôi lây nhiễm, những mô tây nhiễm của nó và sự phân lập virut từ 
những nguồn khác nhau là nguy cơ đã được chứng mính đối với phòng thí nghiệm và những nhãn viên 
chăm sóc động vật. Tỷ lệ biến đổi huyết thanh và bệnh lâm sàng ở những nhân viên đang làm việc với 
những vật liệu này cao nhất. Những nguy hiểm tương tự này có thể liên quan với những chủng ngoại lai 
như Piry. Có những thông tìn về sự sai khác các chủng thích nghị ở rất ít phòng thí nghiệm virut (Ấn Đô, 
San duan và Glassgow,...), hiếm khi liên quan đến biến đổi huyết thanh hoặc bệnh. Một vài chủng VSv 
được xem là những sinh vật giới hạn bởi những quy tắc USDA. Chuột nhiễm thực nghiệm không có 
nguồn tự liệu cho sự lây nhiễm ở người. 

a) Những nguy cơ phòng thí nghiệm 

Tác nhân có thể có trong dịch túi, mô, máu động vật tây nhiễm, trong máu và những chất tiết ở 
họng của những người lây nhiễm. Sự tiếp xúc trực tiếp giữa da và màng nhày với những sol khí lây 
nhiễm, giọt lỏng lây nhiễm, những mô, dịch lây nhiễm là những nguy cơ ngẫu nhiên ban đầu của sự phơi 
nhiễm nguy hiểm tiểm ẩn cho những nhân viên làm việc với chủng virut thích nghi có tính độc thấp. 

b) Hướng dán phòng bệnh 

Những phương tiện và cách thực hành ở an toàn sinh học cấp độ 3 cần cho những hoạt động, sử 

_ dụng hoặc thao tác lây nhiễm và phân lập độc lập độc chất virut từ vật nuôi lây nhiễm. Găng tay và các 

thiết bị bảo vệ hô hấp được sử dụng khí mổ tử thị và kiểm soát các động vật lây nhiễm. Các phương tiện 

: và thực hành an toàn sinh học cấp độ 2 được tiến hành cho các hoạt động sử dụng những chủng thích 
nghỉ ở phòng thí nghiệm có tính độc thấp. Vaexin không được cung cấp sẵn cho người. 
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c) Vận chuyển tác nhân 


Cần liên hệ CDC để nhập khẩu tác nhân này. Sự nhập khẩu hoặc chuyển nhượng trong nước đối 
với tác nhân này phải được phép của USDA/ APHIS/VS (ở Mỹ). 


A.3.7. Các Arbovirus" và các virut có liên quan gây bệnh động vật 
4.3.7.1. Các Arbovirus thuộc nhóm an toàn sinh học cấp độ 2 


Uỷ ban Hoa Kỳ về virut viêm não ở động vật chân khớp (ACAV) đã đăng ký 537 Arbovirus vào 
tháng 12/1997. Vào năm 1979, Tiểu ban về an toàn phòng thí nghiệm Arbovirus (ACAV) đã phần chia 
các loài trong số 424 virut và đăng ký trong Danh mục các arbovirus và một số loài virut của động vật 
Có xưởng sống khác vào 1 trong 4 nhớm khuyến cáo thực hành, dụng cụ và trang thiết bị an toàn. Trong 
phần này chúng được miêu tả là thuộc an toàn sinh học cấp độ 1 đến 4. Theo định kỳ, SALS đã cập 
nhật trong ấn bản năm 1980 bằng cách đưa ra một danh sách bổ sung thêm các mức khuyến cáo thực 
hành và lưu giữ các arbovirus đã được đăng ký từ năm 1979. 


BẰNG 4.2, SỐ CA NHIỄM CÁC LOẠI ViRUT LIÊN QUAN ĐẾN PHÒNG THÍ NGHIỆM 


__ Số ca nhiễm Gây bệnh 


Gây bọng viêm | 4B KE : q ad! 


niêm mạc miệng “* 

Sốt do Ve Colorado | ?6 

Sốt Dengue* 11 

Pinchinde 17 

7 (2 người chết) 


Virut truyền sang người do muỗi Asdss aegypii. 


Viêm não tuỷ ngựa 
miền Tây” 

Rio Bravo 

Kunjin 


Do Acửno bacilus malle của ngựa, lừa có thể truyền 
sang người. 


Catu 
Caraparu 
Sông Ross 


Bunyamwera 
Zka 
Apeu 


Matftuba 
Tacaribe 
Murutucu 
Onyong nyoyng 
Modoc 

Oriboca * 
Ossa 

Keyston 

Bebaru 
Bluetongue°* 





-= mả a Áỉ ¬ ¬ ¬ ND) 


Một loại arbovirus, tác nhân gây viêm não, 

Một loài thuộc nhóm Bubga virus, gây viêm não. 

Thuộc nhóm virut, gây dịch sốt rét phát ban và viêm đa 
khớp ở Australia. 

Chỉ bunyavirus, gây bệnh sốt Bunyarnwera. 


+. + 


Ỉ 
Thuộc chỉ fiavivirus gây bệnh sốt xuất huyết, phân lập | 
được ở Mỹ. 

Thuộc chỉ arenavirus gây bệnh sốt xuất huyết, phân lập 
được ở miền Nam nước Mỹ. 

Thuộc chỉ bunyavirus gây sốt do muỗi truyền: 

Thuộc chỉ œ -virut, gây sốt do muỗi truyền. 


® 


Thuộc chỉ runyavirus, gây bệnh viêm não 


1 loại reovirus, chủ yếu gây bệnh ở cừu 


* Sở Thương mại yêtt cầu giấy phép xuất khẩu. 
** USDA/APHIS%/VS cấp giấy phép chuyển giao trong nước và nhập khẩu tác nhân này. 


* Một loại trong nhóm virut có ARN do côn trùng truyền từ động vật sang người, gọi là Arbovirus vì 
đo côn trùng (arthropod = động vật chân khớp) mang virut viêm não. Arthrovirus gây viêm não hay 
sốt nặng như sốt dcngue {gồm sốt xuất huyết) và sốt vàng. 
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Quá trình phân loại của Tiểu ban an toàn phòng thí nghiệm về Arbovirus (SALS) dựa trên những 
đánh giá nguy cơ từ nguồn thông tín của một cuộc khảo sát trên phạm ví thế giới tại 585 phòng thí 
nghiệm làm việc với Arbovirus. SALS khuyến cáo rằng những công việc liên quan đến phần lớn các tác 
nhân này phải được tiến hành ở mức an toàn tướng đương an toàn sinh học cấp 2 (bảng 4.3). SALS 
cũng xác nhận 5 chủng vacxin được sử dụng phổ biến chắc chắn có tác dụng. Các virut trên cô thể 
được gây miễn dịch, SALS cũng xếp hạng tất cả các virut đăng ký hiện có chưa được làm thí nghiệm 
đầy đủ (chưa được nghiên cứu kỹ ở bảng 4. 9) và sẽ đánh giá lại sự phân loại này mỗi khi có thêm thí 
nghiệm mới được ghi nhân, 

Các virut được phân loại được thực hiện ở BSL~2 được liệt kẽ theo thứ tự chữ cái trong bảng 4.6 
bao gồm cả các nhân tố được ghỉ nhận là gây nhiễm liên quan tới phòng thí nghiệm. 

Các kết quả nghiên cứu của SALS đã chỉ ra nguồn nghi ngờ dẫn đến sự nhiễm bệnh trong phòng 
thí nghiệm là đo tiếp xúc với. mầm bệnh ở sol khí. Khuyến cáo yêu cầu thao tác với 342 loại arbovirus 
nêu trong bảng 4.3 phải được thực hiện ở mức an toàn sinh học cấp 2 dựa trên kinh nghiệm làm thí 
nghiệm với nhóm virut này. Điều này chợ thấy là (a) không có trường hợp nào nhiễm khí thí nghiệm được 
ghi nhận. (b) nhiễm bệnh do tiếp xúc với các chất phụn cũng không bình thường. 

a) Sự nguy hiểm trong phòng thí nghiệm 

Các tác nhân trong nhóm này có thể có trong máu, dịch não tuỷ hệ thần kinh trung ương và các 
mô khác và các động vật chăn đốt nhiễm bệnh. Các mối nguy hại chính trong phỏng thí nghiệm là do 
sai sót trong tiêm chủng, đa bị trầy xước hoặc mảng nhày tiếp xúc với virut, hoặc bị các loài chân đốt 


hay các loài gậm nhấm cắn. Tuy nhiên, các chất phun chứa mầm bệnh cũng có thể là nguyên nhân 
tiềm ẩn của việc nhiễm bệnh. 


b) Khuyến cáo 


Khi làm việc với vật liệu lâm sàng có tiểm ẩn mầm bệnh, các động vật chăn đốt hoặc khi thao tác 

với các mô nuôi cấy, trứng phôi và các động vật găm nhấm bị nhiễm phải áp dụng an toàn sinh học cấp 

-_ độ 2 với dụng cụ, thiết bị và các thao tác an toàn. Việc nhiễm virut viêm não tuỷ của ngựa phương Đông 

và phương Tây đặc biệt nguy hiểm và chỉ có những nhân viên đã được tiêm phỏng mới được phép tiến 

hành thí nghiệm với các điều kiện của mức an toàn sinh học cấp 3. Các loại vacxin đang được nghiên 

cứu (IND) để ngừa các virut viêm não tuỷ ở ngựa phương Đông và phương Tây hiện đang có ở các trung 

tâm chống dịch bánh truyền nhiễm và Viện nghiên cứu bệnh truyền nhiễm Quân y, Fort Detrick, 

Maryland, Mỹ. Những người làm việc thường xuyên và trực tiếp trong phòng mụ nghiệm với 2 nhóm tác 
nhân này phải sử dụng các loại vacxin trên, 


Trước năm 1988 đã ghí nhận có 12 trường hợp nhiễm bệnh sốt rét nhiệt đới do tàm việc trong 
phỏng thí nghiệm. Tuy nhiên từ năm 1988 đến năm 1991 chỉ có thêm 4 trường hợp do các nhân viên 
đều không sử dụng đầy đủ các thiết bị bảo hộ (quần dài ống mặc trong phòng thí nghiệm, găng tay, mặt 
nạ an toàn), trong đó, 3 trường hợp họ đã không để ý ngăn ngừa các soi khí có virut trong các tử an toàn 
sinh học. Các sol khí này, hoặc chất lỏng nhiễm virut rất có thể nhiễm qua da bị trẩy xước, hoặc không 

_ được bảo vệ. Một yếu tố khác trong các trường hợp này đó là làm việc với virut ở nồng độ cao. Các thao 
tác an toàn với các virut gây sốt trong phòng thí nghiệm (đặc biệt là trong khâu chuẩn bị) yêu cầu phải 
tuân thủ nghiêm ngặt các khuyến cáo an toàn sinh học cấp độ 2. 

Một lượng lớn hoặc nổng độ cao bất kỳ loại viut nào cũng tiểm ẩn khả năng lấn át các cơ chế 
miễn dịch tự nhiên cũng như miễn dịch được hình thành nhờ việc tiêm chủng vacxin, Như đã mô tả ở 
phần trên, trong quá trình nuôi cấy các virut thuộc nhóm an toàn sinh học cấp độ 2 với số lượng lớn 
hoặc nồng độ cao, người quản lý phòng thí nghiệm phải bảo đảm sử đụng đúng các thiết bị bảo hộ và 
phải đảm bảo là tất cả các thao tác phải được tiến hành trong các tử bảo vệ (có thể tham khảo thêm 
trong mục 4.1 đánh giá rủi ro). 


.£) Vận chuyển các tác nhân 


Cần liên hệ CDC để xin giấy phép nhập khẩu tác nhân này. Có thể đăng ký với CỌC trước khi gửi 
hoặc xác nhận tác nhẫn này. 
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* Đã có vacxin và phải được sử dụng cho tất cả những ai làm việc với các tác nhân nây. 


trong nước tác nhân trên phải được sự cho phép của 
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"BẰNG 4.4. CÁC CHỦNG VACXIN CỦA CÁC VIRUT Ở BSL ~ 3/4 ;có THỂ ĐƯỢC XỬ LÝ VỚI MỨC 
AN TOÀN SINH HỌC CẤP ĐỘ 2. 


131/25 Thuộc chỉ œ—virut, gây sốt ác tính. 
Candid # 1 Là arenavirus gầy sốt xuất huyết 
Argentina gây phù nề, gây viêm hạch 
bạch huyết hoại tử, 30% bệnh nhân „ 
tử vong. 

Do arbovirus truyền qua muỗi. 

Bệnh của ngựa, lừa do Acfino bacilis 
mallei có thể sang người. 




















Chikungunya* 
Junin” 













Sốt thung lũng Rift* 
Viên não ngựa Venezuela“ 
Sốt vàng da" 














* Bộ Thương mại yêu cầu phải có sự cho phép mới được xuất khẩu. 


4.3.7.2. Các Arbovirus và Arenavirus thuộc nhóm an toàn sinh học cấp độ 3 

SALS khuyến cáo rằng thí nghiệm với 184 arbovirut được liệt kê ở bảng 4.6 và 4.7 phải được tiến 
hành tương ứng với các thao tác, dụng cụ và thiết bị bảo vệ ở mức an toàn sinh học cấp độ 3. Các 
khuyến cáo này dựa trên những tiêu chí sau: với bảng 4.8, SALS cho rằng các kết quả thực tiễn thí 
nghiệm chưa đủ để đảnh giá nguy cơ tiểm ẩn bất chấp những thông tin hiện có về tính nghiêm trọng của 
bệnh. Đối với các tác nhân trong bảng 4.7 SALS đã ghi lại các trường hợp nhiễm bệnh trong thí nghiệm 
do sol khí gây ra có hoặc không tiêm các vacxin phòng bệnh, đồng thời SASL cho rằng các căn bệnh tự 
nhiên của cơn người cũng rất nguy hiểm, đe dọa tới tính mạng hoặc gây nên những tổn thất về sau. 
Abrovirus cũng đã được xếp ở an toàn sinh học cấp độ 3 khi chúng gây bệnh cho gia súc, gia cẩm tại 
các quốc gia ngoài Mỹ. Các trường hợp nhiễm bệnh có liên quan đến động vật trong phòng thí nghiệm 
do các tác nhân thuộc nhóm an toàn sinh học cấp độ 3 gây ra. 


Ở Mỹ, cần liên hệ USDA/APHIS/VS để xin giấy phép nhập khẩu hoặc vận chuyển tác nhân này 
trong nước. 


Các nhà sinh học phân tử thường sử dụng hoặc thao tác với một lượng lớn hoặc nồng độ cao virut 
từng Semliki trong điều kiện bảo vệ trung bình hoặc thấp. Mặc dù trong cơ thể những người làm việc với 
virut này đã sản sinh ra các kháng thể, song năm 1979 đã ghi nhận có trường hợp nhiễm bệnh và tử 
vong đầu tiên. Bởi kết quả của ca nhiễm này có thể chịu ảnh hưởng bởi quy trình tiếp xúc bất thường 
hoặc liều lượng cao, vật chủ mang virut bị tổn thương hoặc chủng virut bị đột biến, trưởng hợp này 
không tiêu biểu. Gần đây, SFV liên quan đến dịch sốt bùng phát trong binh lính Châu Âu đóng qi:ân ở 
Bangui. Vẫn chưa xác định được các bước dẫn tới trường hợp nhiễm bệnh và tử vong trong phòng thí 
nghiệm, với trường hợp nhiễm bệnh tự nhiên, muỗi có thể là tác nhân truyển bệnh chủ yếu. SALS tiếp 
tục phân loại SFV não nhóm an toàn sinh học cấp độ 3 với cảnh báo tằng mọi thao tác với virut này 
phải được tiến hãnh an toàn theo các nguyên tắc an toàn sinh học cấp độ 2. 


Một số viut (ví dụ như Akabane, viêm màng não gà Tây Israel) được tiệt kê vào nhóm an toàn 
sinh học cấp 3 không phải gây ra các bệnh ở gia súc, gia cẩm trong nước có nguồn đốc từ nước ngoài. 


a) Nguy hiểm trong phòng thí nghiệm 


Các tác nhân trong nhóm này tổn tại trong máu, tuỷ sống, nước tiểu, dịch tiết tùy thuộc loại 
tác nhân và giai đoạn bệnh. Những nguy cơ chính là do tiếp xúc với các sol khí trong các phương 
pháp gây nhiễm, nơi ở của các con vật, chủng ngừa vô tình vã do những tác nhân này tiếp xúc với 
da bị trầy xước. Một số trong nhóm tác nhân (ví dụ viêm não ngựa Venezuela-VEE) có thể ổn định 
tương đổi trong máu khö, hoặc dịch tết, Năm loại virut trong nhóm an toàn sinh học cấp độ 3 và 4 
đã bị suy giảm độc tính có khả năng được xử lý ở độ an toàn sinh học cấp độ 2 như danh sách 
trong bảng 4.5. 
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BẰNG 4.5. CÁC TÁC NHÂN GÂY BỆNH TRONG PHÒNG THÍ NGHIỆM 
DO KHÔNG TIÊM PHÒNG VACXIN (THEO SALS) 
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Số trường hợp Virut Số trường hợp 
Việm não ngựa Venezueta” 150-{1 chết) | Oropouche 
Sết thung lũng Rift* 47 (1 chết) Germiston 
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Sốt vàng da* 
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West Nile Viêm thung lũng Murray | : 

Viêm não biểu mô" - —_ | Rừng Semliki (1 chết 5 
©rungqo Powassan 2 | 
Piy Dugbe 2 cỐ | 


Mucambo 





Koutango 


| 
K— 











* Phòng Thương mại yêu cầu giấy phép xuất khẩu 
b) Khuyến cáo 
- Khuyến cáo các thao tác sử dụng dụng cụ, thiết bị an toàn sinh học ủ cấp độ 3 khi dùng các vật 
liệu lârn sàng có khả năng lây nhiễm, các mô nuôi cấy và động vật chăn đốt bị nhiễm bệnh. 

Người ta đã cho phép sử dụng virut đã bị làm suy yếu để tiêm phòng bệnh sốt vàng da. Tất cả các 
nhân viên làm việc với tác nhân này hoặc với động vật nhiễm bệnh và những người được phép vào 
phòng có các tác nhân hoặc động vật này phải được chủng ngừa bằng loại vacxín virut trên. Nếu không 
có loại vacxin này thì loại virut sốt vàng đa được xếp vào an toàn sinh học cấp độ 4 do trường hợp lây 
nhiễm và tử vong cao. Đối với virut viêm não ngựa Venezuela (VEE), vacxin TC—83 đang được nghiên 
cứu có thể bảo vệ tốt chống lại nhiều bệnh dịch động vật. Việc bảo vệ này có thể tác dụng với tất cả các 
chủng VEE khác của phức hợp bao gồm Everglades, Mucambo, Tonate và virut Cabassou. Vacxin TC—- 
83 còn được sử dụng như là một phần của chương trình an toàn triệt để và đặc biệt quan trọng trong 
việc bảo vệ những người làm việc với động vật đã bị nhiễm bệnh và các dịch chứa virut.Việc quản lý loại 
vacxin này và sử dụng loại kháng chưa được kich hoạt (C—84) phải do những cán bộ giảu kinh nghiệm 
trong việc sử dụng vacxin quyết định theo quy định của IND. Trong khi đó, hiện đã có vacxin chưa hoạt 
hoá có tác dụng chống lại virut sốt thung lũng Rift và vacxin được điểu chế từ virut sốt xuất huyết 
Argentina đã được làm yếu (Candid # 1). Viện nghiên cứu y học quân đội Mỹ về bệnh truyền nhiễm 
(USAM RIID) có thể nhận được loại vacxin này, 

SALS đã xếp độ nguy hiểm sinh học của virut Junin xuống mức BSL--3 khí tất cả các nhân viên có nguy 
cơ nhiễm bệnh được tiêm chủng và phòng thí nghiệm được trang thiết bị loại lọc chất thải HEPA. SALS cũng 
hạ virut viêm não truyền qua ve ở Trung Âu xuống mức an toàn sinh học cấp độ 3, nếu tất cả các nhân viên 
này được tiêm phòng. Loại vacxin IND chưa được kích hoạt có ở USAMRIID được khuyến cáo sử dụng. 

©) Ngăn ngừa với sự an toàn sinh học cấp độ 3 tăng cường 

Trong nhiều trường hợp yêu cầu phải thực hiện thao tác và sử dụng thiết bị an toàn sinh học cấp 
độ 3 tăng cường. Ví dụ như trường hợp một phòng thi nghiệm an toàn sinh học cấp độ 3 tiến hành thí 
nghiệm chẩn đoán bằng mẫu vật từ bệnh nhân sốt xuất huyết được cho là có liên quan đến sốt nhiệt đới 
hoặc sốt vàng da. Khi nguồn gốc các mẫu vật là ở Châu Phi, Trung Đông và Nam Mỹ thì chúng đều 
chứa các tác nhân bệnh dịch động vật gây bệnh như arenavirus, filovirus hoặc các virut khác thường 
được sử dụng trong các phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp độ 4. Việc củng cố các phòng thí 
nghiệm an toàn sinh học cấp độ 3 có thể bao gồm một hoặc một số biện pháp: 

~ Tăng cường các thiết bị bảo vệ hô hấp cho nhân viên chống lại các chất phun. 

~ Thiết bị chuyên dụng HEPA lọc không khí thải ra của các phòng thí nghiệm. 

— Hạn chế sự nhiễm bẩn do dụng dịch thải ra từ phòng thí nghiệm. 
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Bên cạnh đó cũng cần quan tâm tới việc đào tạo phù hợp cho các nhân viên chăm sóc động vật. 

đ) Ngăn chặn sinh học lây nhiễm chưa được biết đến 

Những quyết định phân loại độ độc hại sinh vật của các vật liệu chưa được định dạng nên dựa 
trên những thông tin sẵn có về các tác nhân này. Những virut được phân lập từ các bệnh nhân nên được 
xử lý ở mức 8SL-3 kèm theo những khuyến cáo nâng cao, như đã được trình bày chỉ tiết trong phần tóm 
tắt về Hantavirus, hoặc tốt hơn hết là ở mức BSL-4 trừ phí có bằng chứng của sự phát tán qua sol khi 
(yêu cầu ở mức BSL-4). SALS sẽ tiếp tục đánh giá sự lây nhiễm và dữ liệu về virut với tất cả các virut 
được đăng ký trong Danh mục các arbovirus và một số loại virut của động vật có xương sống khác và 
cho những virut mới xuất hiện, : 

e) Vận chuyển các tác nhân 

Cần liên hệ với CDC để xin phép nhập khẩu. 


BẢNG 4.6. CÁC ARBOVIRUS VÀ MỘT SỐ VIRUT KHÁC ĐƯỢC XẾP VÀO MỨC AN TOÀN SINH HỌC 
CẤP ĐỘ 3 (DỰA TRÊN CƠ SỞ VIỆC XÁC ĐỊNH CHƯA ĐẨY ĐỦ) 

















1. Sông Adelaide 33. Estero Real 65. Meaban 97. Razdan k 
2. Aqua Preta 34. Fomede 66. Mojui Dos Compos |98. Resistencia 

3. Alenquer 35. Forecariah 67. Monte Dourado 99. Rochambeau 

4. Aimeirim 36. Fort Shermman 68. Munguba 100, Salanga 

5. Altamira 37. Rừng Gabek 89. Naranjial 101. San Juan 

6. Andasibe 38. Gadgets Gully 70. Nariva 102. Santa Rosa 

7. Antequera 39. Garba 71. Nasoule 103. Santarem 

8. Araquarí 40. Gordil 72. Ndelle 104, Saraca 

9. Vịnh Aransas 41. Gray Lodge 73. New Minto 105. Saumarez Reef 

10. Arbia 42. Gurupi 74. Ngani 106. Sediec 

11. Arboledas 43. taco 75. Ngoupe 107. Sena Madureira 
12. Babanki 44. lbaraki 76. Nodamura 108. Sepik 

13. Baiken 45. te 77. Northway 109. Showe 

14. Belem ' 46. iquape 78. Qdrenisrou 110. Slovakia 

15. Berrimah 47. Inhangapi : 79. Omo 111. Somone 

16. Bimbo 48. Inini 80. Oriximina 112. Sripur 

17. Bobaya 49. Issyk-Kui . 81. Ouango 113. Tai 

18. Bobia 50. ltaituba 82. Oubangui 114. Tamdy 

19. Bozo S1. ltimirim 83. Oubi 115. Rừng Telok 

20. Buenaventura 52, ltupiranga 84. Qurem 116. Termeil 

21. Cabassou*?° 53. .jacareacanga 85. Palestina 117. Thialora 

22. Cacipacore 54. Jamanxi 86, Palma 118. Tiligerry 

23. Calchaqui 55. Jari 87. Para 1198. Tinaroo : 
24. Cananeia 56. Kedougou 88. Paramushir 120. Tlacotalpan ị 
25. Caninde 57. Khasan 89. Sông Paroo 121. Tonate*? l 
26. Chim 58. Kindia - 90. Perinet 122. Utinga 

27. Coastal Plains 89. Kyzylagach 91. Petevo 123. Xiburema 

28. Connecticut 60. Hồ Clarendon 92. Picola 124. Yacaaba 

29, Corfou 61. Liano Seco 93. Playas 125. Younde 

30. Dabakala 62. Macaua 94. Pueblo Viejo 126. Yoka 






. Douglas 
. Enseada 




















. Mapuera 
. Mboke 









. Purus 
. Radi 





127. Yug Bogdanovac ' 


a. SALS khuyến cáo rằng làm việc với các tác nhân này cẩn phải thực hiện ở an toàn sinh học 
cấp độ 3 với sự lọc HEPA của tất cả không khí trong phòng thí nghiệm. 
b, Vacxin TC-83 có thể dùng được và khuyến cáo với mọi người làm việc với các tác nhân này. 
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BẢNG 4.7. CÁC TÁC NHÂN ARBOVIRUS VÀ MỘT SỐ VIRUT CHẾ ĐỊNH KHÁC VỚI ATSH CẤP ĐỘ 3 








` 
























1. Aino 16. Flexal 31. Mopeia" - 46. Sat Vieja 

2. Akabane“ . Germiston° 32. Mucambo°*s 47. San Perlita 

3. Banna*! 18. Getah 33. Viêm não thưng lũng|48. Rừng Semiiki 

4. Bhanja . Hantaan" Muray 49. Seoul 

5. TBE*'TnngÂu - Nairobi sheep 50. Sin Nombre 

6. Kưnnge,Hượ, - Ndumu 51. Spondweni 

7T. Hanzalova, - Negishi 52. SL Louis enc 

8. Absettarov - dunin°#* . Oropouche° 53. Thogoto Ị 

9. Chikungunyass |23. Kain 38. Orungo 54. Turuna 

10. Cocal 24. Kimberley 39, Peaton 5%. Viêmrãonga ị 

11. Dhori 25. Koutango 40. Piry* Veneapiz+= 

12. Disease^ * 2. Kuriiee(TBEtưngÂ) 41. Powassan 5ồ. Vesuiv skrreffis(Algoash" ' 

13. Dobrava — 27. Sốt Louping"°" 42. Puumala 57. Wesselbron"°* | 
Belgrade 28. Mayaro 43. SốiunglingRff“^"*Ísa, West Nile ị 

14. Dugbe 29. Middelburg 44.Rocio ˆ 59. Sốt vàng da°* | 

18. Everglades°4 30. Mobala 45. Sagiyama. 60. Zinga " 
® Quy định USDA hoặc chính sách quản lý hạn chế việc nhập khẩu, chế biến hoặc sử dụng nhàn 

tố này. 


 CETBE không phải là một tên gọi được đăng ký trong danh mitc Arbovtrus Quốc tế năm 1985. 
Cho tới khi công bố việc đăng ký phản loại, CETBE được dùng để chỉ nhóm có mối quan hệ gần gũi, khi 
không phải xác định cụ thể flavivirus truyền qua ve được phân lập từ Tiệp Khắc, Phần Lan va Nga: 
Abssettarov, Hanzalova, Hypr và Kumlinge. Bốn loại virut này có kháng nguyên đồng dạng và được 
phân biệt với virut sốt xuân hè Nga (Russian Spring-Summer encephalitis=RSSE). Hiện đã có vacxin 
tạo phản ứng miễn dịch với nhóm các virut CETBE tương đồng dì truyền (>98%), song tác dụng chống 
lại sự lây nhiễm virut RSSE của vacxin vẫn chưa được chứng mình. Do vậy, SALS đã phân loại lại nhỏm 
virut CETBE ở mức độ an toàn sinh học cấp độ 3 với những người được miễn dịch bằng vacxin CETBE. 
RSSE còn lại được xác mình là các vừyut ở mức an toàn sinh học ở cấp độ 4. 

“ SALS khuyến cảo khi làm việc với những loại virut này bằng những trang thiết bị ở mức an toàn 
cấp độ 3 có bộ lọc không khí HẸPA trước khi được đưa ra khỏi phòng thí nghiệm. 

ẹ Nhưng nhận viên làm việc với tác nhân này phải được tiêm phòng vacxin. 

® Virut này đã được đăng ký trong danh mục các arbovirus. 

† Các nhà khoa học Trung Quốc cho rằng virut Banna có liên quan tới một sổ trường hợp bệnh 
viêm não cấp tính ở người. Tuy nhiên vẫn chưa có bản dịch sang tiếng Anh từ các tài liệu gốc tiếng 
Trung Quốc. 

# Hiện nay, người ta đã xác nhận virut Zinga hoàn toàn giống với virut gãy sốt thung lũng Riit. 

h Ö Mỹ, việc xuất khẩu phải có sự cho phép của Bộ Thương mại. 

* Giấy phép nhập khẩu vận chuyển nội địa do USDA/APHIS/VS cấp. 


4.3.7.3. Các Arbovirus, Arenavirus và Filovirus xếp vào danh mục cần an toàn sinh 
học cấp độ 4. . 

SALS khuyến cáo rằng cần thực hành và trang thiết bị đầy đủ biện pháp bảo vệ an toàn sinh học 
cấp độ 4, các thiệt bị an toàn khi làm việc với 11 arbovirus, arenavirus hoặc filovirus có trong bảng 4.8. 
Những khuyến cáo này dựa trên cơ sở những tài liệu báo cáo về những trường hợp nghiêm trọng hoặc tử 
vong tự nhiên gãy ra sự lây nhiễm ở người và sự lây nhiễm qua sol khí trong phòng thí nghiệm. SALS 
khuyến cáo rằng một số tác nhãn nhất định có mối liên hệ kháng nguyên với các tác nhân ð mức an 
toàn sinh học cấp độ 4 (ví dự như virut RSSE) cũng được sắp xếp vào cấp độ này cho tới khi có báo cáo 
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từ phòng thí. nghiệm chứng nhận khả năng được giữ ở mức độ này, hoặc ở mức độ thấp hơn. Như đã 
được ghi chú ở trên, với việc tiêm phòng, SALS khuyến cáo hạ thấp hơn sự nguy hiểm sinh học của virut 
Junin và loại phức hợp của virut viêm não truyền qua ve ở Trung Âu (Abssettarov, Hanzalova, Hypr và 
Kumlinge) xuống BSL-3. Sự lây nhiễm từ phòng thí nghiệm hoặc sự lây nhiễm có liên quan tới các động 
vật phòng thí nghiệm được ghì nhận do các tác nhân sau: 


Các loài gặm nhấm là nguồn cung cấp vìrut Lassa (Mastomys Spp.) tự nhiên, các virut .Junin và 
Machupo (Calomys spp.), Guanaitro (Zygodomys spp.) và có thể một vài loại virut khác thuộc nhóm 
này. Các loài linh trưởng liên quan đến sự lan tràn đầu tiên của căn bệnh rừng Kyasanur (Presbytis 
Spp.} và bệnh Marburg (Cercopiihecus spp.). Gần đây người ta đã xác định được là filovirus có mối liên 
hệ với Ebola cũng có liên quan tới Macaca spp. và loài tính tinh (Pantrolodytes). Những động vật chân 
đốt là những sinh vật truyền bệnh nhóm các nhân tố viêm não truyền qua ve (tick-borne). Khi làm việc 
hoặc để những chủng virut này tiếp xúc với các loài găm nhấm, các loài linh trưởng sẽ tạo ra một nguồn 
lây nhiễm tiểm ẩn đối với con người. 


BẰNG 4.8. SỐ CA NHIỄM VỚI ARBOVIRUS, ARENAVIRUS, FILOVIRUS Ở PHÒNG THÍ NGHIÊM 




















IR Virut Số ca nhiễm (theo SALS) 

dunin" 21 (1 trường hợp bị chết) 

Marburg" 25 (5 trưởng hợp bị chết) | 
Viêm não xuân hè Nga 8 l 
Sốt xuất huyết Congo-Crimean 8 (1 trường hợp bị chết) 
Sốt xuất huyết Omsk 3 ị 
 sxea# 2 (1 trường hợp bị chết) 
Machupo* k (1 trường hợp bị chết) | 

5 
FIBR 3 {1 trường hợp bị chết) 
Sabia“ | 











: * Phòng Thương mại yêu cầu phải có giẩy phép xuất khẩu. 

a) Những mối nguy hiểm từ phòng thí nghiệm 

Những nhân tố lây nhiễm có thể có mặt trong máu, nước tiểu, các dịch tiết hô hấp và cổ họng. tinh 
dịch và các mô tử người hoặc động vật chủ và ở những loại chân đốt, loài gặm nhấm và các loài có mức 
độ tiến hoả gần loài người. Có thể lây nhiễm qua đường hô hấp do tiếp xúc với các chất phưn, lây nhiễm 
qua lớp màng nhày trong mũi do tiếp xúc với các giọt nước có chứa mầm bệnh và những rủi ro trong 
tiêm phòng là những mổi nguy hiểm chính đối các nhân viên phòng thí nghiệm và những nhân viên 
chăm sóc động vật. 

b) Khuyến cáo 


Các thiết bị và việc thực hiện theo mức độ an toàn sinh học cấp độ 4 được khuyến cáo áp dụng 
cho tất cả các hoạt động sử dụng những vật liệu có nguồn gốc từ người, động vật hoặc các loài chản đốt 
có khả năng lây nhiễm tiềm ẩn hoặc đã được biết đến. Những mẫu vật lãm sàng từ những người bị nghị 
ngờ là nhiễm bệnh một trong số những tác nhân được liệt kê trong bản tổng kết này nên đưa đến một 
phòng thí nghiệm được trang thiết bị bảo vệ ở mức độ cao nhất, mức độ an toàn sinh học cấp độ 4. 


BẢNG 4.9, CÁC ARBOVIRUS, ARENAVIRUS VÀ FILOVIRUS THUỘC AN TOÀN SINH HỌC CẬP 4 











Viêm não truyền qua ve ở Trung Âu | Guanarito Sốt xuất huyết Omsk 
Sốt xuất huyếi Côngo-Crimean. Junin Viêm não xúàn hè Nga 
Ebola Bệnh rừng Kyasanar Sabia 







c) Vận chuyển các tác nhân 


Cần liên hệ với CDC để xin giấy xín phép cho việc nhập khẩu những tác nhân này. Liên hệ với 
phòng Thương mại để xin phép xuất khẩu. Các phòng thí nghiệm đăng ký với CDC trước khi nhận hoặc 
gửi các táảc nhân. 
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Các TIÊU CHñẩN ĐáNH Giá 
fN TOÄN SINH HỌC ĐỘNG VậT 


Chương 





5.1. CÁC TRANG THIẾT BỊ LÀM VIỆC VỚI ĐỘNG VẬT TRONG PHÒNG 
THÍ NGHIỆM 


5.1.1. Những người sử dụng động vật trong phòng thí nghiệm và mục đích chẩn 
đoán có nghĩa vụ giữ gìn đạo đức để tránh gây cho động vật những vết thương 
không cần thiết. Cá. động vật phải được đáp ứng: Chuồng hợp vệ sinh, thoải mái và 


đầy đủ bao gồm cả thức ăn và nước. Khi kết thúc thí nghiệm, chúng phải được đối 
xử như với con người. 


5.1.2. Vì lý do an toàn, chuồng của động vật phải độc lập, tách riêng. Nếu nó nằm sát 
với phòng thí nghiệm, khi thiết kế nên đảm bảo cách ly nó ra khỏi các khu vực chung 
trong phòng thí nghiệm để khử trùng và diệt côn trùng hay sâu bọ trong chuồng. 


BẰNG 5.1. CÁC MỨC ĐỘ NGĂN CHẶN TRONG PHÒNG THÍ NGHIỆM ĐỘNG VẬT: 
TÓM TẮT THỰC HÀNH VÀ CÁC THIẾT BỊ AN TOÀN 




































Nhóm nguy hiểm | Mức độ ngăn chặn Thực hành thi nghiệm và thiết bị an toàn ị 
ĩ “. P Ỷn H 
1 ABSL~1 Lõi vào hạn chế, quần áo và găng tay bảo hộ. | 
2 ABSL-2 Tương tự ABSL-1 và các ký hiệu nguy hiểm. BSCs } 
L_ _— ' loại I vã lÌ cho các hoạt động dùng bình áp suất. 
3 ABSL-3 Tương tự ABSL~2 và kiểm soát lối vào. BSCs và quần 
l áo bảo hộ đặc biệt cho tất cả các hoạt t động. SỞ 
4 ABSL-4 Tương tự ABSL-2 và lõi vào hạn chế nghiêm ngặt. 
n Thay đổi quần áo khi vào phòng BSGs loại II hay áp 
suất tuyệt đối phù hợp. Vòi phun ở cửa ra. Khử trùng |' 
"¬ _. tất cả rác trước khi :a khỏi phòng. — ` 








ABSL: Cấp độ an toàn sinh học cho động vật (Animal Biosafety R"ÖG 
BSCs: Các tủ an toàn sinh học (Biosafety Cabinets). 


Những dụng cụ sử dụng cho động vật trong phòng thí nghiệm có thể chọn lựa 
theo đánh giá nguy hiểm và nhóm nguy hiểm của các vi sinh vật theo điều tra 
nghiên cứu, như những công cụ cho động vật an toàn học cấp độ 1, 2, 3 hay 4, 


4) Với sự thừa nhận việc sử dụng các tác nhân trong phòng thí nghiệm động 
vật, các nhân tố cho nghiên cứu bao gồm: 


1. Con đường vận chuyển thông thường. 
2. Thể tích và nồng độ được sử dụng. 
: 3. Con đường tiêm nhiễm. 
4. Con đường các tác nhân này được bài tiết ra. 
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_ ð) Với việc bảo vệ các động vật được sử dụng trong phòng thí nghiện động vật, 
các nhân tố được nghiên cứu bao gồm: 
1. Đặc tính tự nhiên của các loài động vật: Tính chất tấn công, cắn và cào cấu. 
2. Đặc tính ký sinh ngoài và trong một cách tự nhiên của chúng. 
3. Căn bệnh súc vật truyền nhiễm mắc phải. 
4. Khả năng gieo rắc chất đị ứng. 
Các phòng thí nghiệm, đòi hỏi có những thiết kế đặc biệt, cả thiết bị và sự đề 


phòng nghiêm ngặt theo mức an toàn sinh học động vật. Những điều này được mô 
tả dưới đây và được tóm tắt ở bảng Š.1. 


5.2. AN TOẢN SINH HỌC ĐỘNG VẬT HỌC CẤP ĐỘ 1 (ABSL-1: ANIMAL 
BIOSAFETY LEVEL~1) 


ABSL~l thích hợp với công việc liên quan tới các tác nhân đã được mô tả kỹ 
nhưng không gây bệnh cho người và các tác nhân có khả năng gây nguy hiểm thấp 
đối với người làm việc trong phòng thí nghiệm và với môi trường. 

5.2.1. Các biện pháp được tiêu chuẩn hoá 


1, Người quản lý phòng thí nghiệm động vật đưa ra các chính sách, phường 
pháp, quy trình trong các trường hợp khẩn cấp. Mỗi một dự án phải có sự đồng ý 
trước của Uỷ ban chăm sóc và sử dụng động vật thí nghiệm (Institutional Animal 
Care and Ủse Committee - [ACUC) và Uỷ ban về các nguy hiểm sinh học trong 
nghiên cứu (Institutional Biohazard Committee — [BC). Ở thời điểm này bất c biên 
pháp đặc biệt nào cũng đều được chấp nhận. 

2. Chỉ có những người tham gia hoặc hỗ trợ cho chương trình mới có quyền đi 
vào phòng thí nghiệm. Trước khi đi vào, những người đó phải. nắm rõ những nguy 
hiểm có thể xây ra và được hướng dẫn các biện pháp bảo vệ phù hợp. 

3. Có chương trình kiểm tra sức khỏe phù hợp. 

4. Chuẩn bị hay làm theo một tài liệu nói về an toàn. Người làm việc nắm rõ về 
những nguy hiểm đặc biệt, yêu cầu họ đọc và làm theo chỉ dẫn về các phương pháp 
và quy trình thực hành. 

S. Các việc làm như ăn, uống, hút thuốc, cảm kính mắt, trang điểm. dự trữ thức 
ăn để sử dụng chỉ nên tiến hành ở những nơi được thiết kế sẵn, không được phép ở 
trong phòng làm việc hoặc trong phòng nuôi động vật làm thí nghiệm. . 

6. Tất cả thí nghiệm phải được tiến hành cẩn thận để hạn chế tôi đa việc tạo ra 
các sol khí hoặc làm bắn các sol khí. 

7. Bê mặt bàn làm việc phải được khử trùng cẩn thận sau khi sử dụng hoặc làm 
đổ bất cứ dịch chứa các sinh vật sống nào. 


8. Tất cả rác thải từ phòng thí nghiệm động vật (bao gồm mô, xác động vật, dệm 
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lót để nuôi động vật đã nhiễm bẩn) được vận chuyển trong các hộp có nắp, không bị _ 
thủng để tiêu huỷ đúng theo yêu cầu. Cần phải thiêu huỷ những rác thải này. 


9. Xây dựng những quy tắc về việc sử dụng các đồ vật sắc nhọn. 

10. Người làm việc cần rửa tay sau khi tiến hành nuôi cấy mô, làm việc với các 
động vật, sau khi bỏ găng tay ra và trước khi rời phòng thí nghiệm. 

11. Các ký hiệu nguy hiểm sinh học phải được dán lên lối vào phòng thí 
nghiệm bất cứ khi nào có mặt các tác nhân truyền nhiễm. Các cảnh báo này mô tả 
tác nhân truyền nhiễm dang sử dụng, liệt kê tên và số điện thoại của người có trách 
nhiệm, chỉ ra những yêu cầu đặc biệt khi vào phòng thí nghiệm (ví dụ, yêu cầu tiêm 
chủng và đeo khẩu trang). 

12. Chương trình điều khiển động vật gặm nhấm và côn trùng cần có hiệu quả. 
5.2.2. Các biện pháp đặc biệt 

Không có. 

5.2.3. Các thiết bị an toàn (hàng rào bảo vệ sơ cấp) 

1. Yêu cầu mặc áo khoác, áo choàng, hay đồng phục bảo vệ trong phòng thí 
nghiệm. Áo choàng phòng thí nghiệm vẫn mặc ở trong phòng. Áo choàng và đồng 
phục không được mặc khi ở ngoài phòng thí nghiệm. 

2. Những người tiếp xúc với linh trưởng nên đánh giá rủi ro tiếp XÚc qua màng 
nhày và nên đeo đồ bảo vệ mắt và mặt. 

5.2.4. Các thiết bị an toàn (hàng rào bảo vệ thứ cấp) 

1. Các phương tiện để tiến hành thí nghiệm với động vật được ngăn cách với 
các khu vực không cấm người đi lại. : 

2. Cửa ngoài phòng thí nghiệm tự đóng và tự khoá. Các cửa của phòng nuôi ` 
động vật mở vào phía trong, đóng tự động và luôn đóng khi tiến hành thí nghiệm. 
Các cửa trong phòng nhỏ (cubicle) có thể mở ra DÚA ngoài hoặc trượt dọc hay 
thẳng đứng. 

3. Phòng thí nghiệm động vật dược thiết kế, xây dựng, duy trì để để đàng cho 
việc vệ sinh và trông coi. Các bề mặt ở phía bên trong (tường, sàn nhà, trần nhà) có 
khả năng chống thấm. 

$4. Các đô trong phòng thí nghiệm như thiết bị điện cố định, đường ống dẫn 
khí, được sắp xếp sao cho điện tích bề mặt ngang nhỏ nhất. 

5. Không cần thiết phải có cửa sổ. Bất cứ loại cửa sổ nào cũng phải chống vỡ. 
Ở những nơi có thể, các cửa sổ nên được bịt kín. Nếu phòng thí nghiệm động vật:-có 
cửa sổ mở thì những cửa này nên có màn chắn. 


6, Nếu có ống dẫn nước trên sàn thì nước ky các chất tẩy trùng thích hợp 
luôn lấp đầy chỗ chặn ống. 
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7. Cần có sự thông khí trong phòng theo đúng hướng đẫn chăm sóc và sử dụng 
các động vật thí nghiệm được tái bản mới nhất. Không tuần hoàn khí thải trong 
phòng thí nghiệm. Yêu cầu có áp suất âm trong phòng thí nghiệm động vật so với 
các hành lang, các phòng liền kẻ. 

8. Chậu rửa tay có trong phòng thí nghiệm. 

9. Lông nuôi động vật được rửa bằng tay hoặc bằng dụng cụ rửa lồng. Nên đặt 
nhiệt độ 100°C (180°F) để xả nước rửa lồng lần cuối cùng. 

10. Các hoạt động thí nghiệm cần đủ sáng, tránh sự phản xạ ánh sáng hoặc ánh 
sáng chói gây cản trở tầm nhìn. 


5.3. AN TOÀN SINH HỌC ĐỘNG VẬT CẤP ĐỘ 2 (ABSL-~2) 

ABSL-2 bao gồm những biện pháp để có thể làm việc với các tác nhân liên 
quan tới các bệnh ở người. ABSL-2 đưa ra những nguy hiểm khí tiếp xúc qua đa, 
qua đường tiêu hoá, qua màng nhày của người. ABSL-2 được xây dựng trên cơ sở 
những biện pháp, quy trình, thiết bị chứa, yêu cầu phòng thí nghiệm của ABSL-]. 


5:3.1. Các biện pháp được tiêu chuẩn hoá 


1. Ngoài những quy định, quy tắc, quy trình chuẩn do người điều hành phòng 
thí nghiệm đưa ra trong những trường hợp khẩn cấp còn có những quy định và 
những quy trình đặc biệt của IACUC và IBC. 

2. Hạn chế số người đi vào phòng thí nghiệm động vật ít nhất có thể. Những 
người phải vào phòng để làm dịch vụ hay làm đẻ tài khi thí nghiệm đang tiến hành 
phải biết rõ các rủi ro sinh học có thể xảy ra. 

3. Có chương trình kiểm tra sức khỏe phù hợp. Tất cả nhân viên làm việc trong 
phòng đều được tiêm chủng hoặc được kiểm tra xem có hay không có khả ng 
mang các tác nhân gây bệnh (ví dụ, tiêm vacxin viêm gan B). Khi cần thiết nên có 
hệ thống kiểm tra huyết thanh. 

4. Chuẩn bị hay làm theo tài liệu an toàn sinh học (biosafety manual). Người 
làm việc nắm rõ về những nguy hiểm đặc biệt, đọc và làm theo chỉ dẫn về các 
phương pháp và quy trình thực hành. 

5. Không cần thiết phải có cửa số. Bất cứ loại cửa sổ nào cũng phải chống vỡ. 
Những nơi có các cửa số nên được bịt kín. Nếu phòng thí nghiệm động vật có cửa 
số mở thì những cửa này nên có màn chắn. 

6. Tất cả thí nghiệm được tiến hành cẩn thận để hạn chế tối đa việc tạo ra các 
sol khí hoặc làm bắn các soi khí. 

7. Các thiết bị hay mặt bàn làm việc thường xuyên được khử trùng bằng một 
loại chất khử trùng có hiệu quả sau khi tiến bành thí nghiệm với tác nhân truyền 
nhiễm, đặc biệt là sau khi làm đổ, bắn hay làm nhiễm các tác nhân truyền nhiễm. 

8. Thu, đán nhãn, vận chuyển, tiến hành thí nghiệm với các tác nhân truyền 
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nhiễm theo cách có thể giữ và ngăn chặn sự lan truyền các tác nhận này. Tất cả rác 
thải từ phòng thí nghiệm động vật (bao gồm mô, xác động vật, đệm lót nuôi động 
vật đã nhiễm bẩn, thức ăn chưa được sử dụng, các đồ vật sắc nhọn và những phế 
liệu thải khác) được vận chuyển trong các thùng có nắp, không bị thủng để tiêu huỷ 
đúng theo yêu cầu. Khử trùng mặt phía ngoài thùng đựng trước khi di chuyển các 
rác thải. Yêu cầu khử trùng bằng hơi nước (autoclaving) các thành phần bên trong . 
trước khi đem rác đi thiêu huỷ. 

9. Xây dựng những quy tắc về sử dụng các đồ vật sắc nhọn. 

- Hạn chế việc sử dụng kim tiêm, xiranh hay các đồ dùng sắc nhọn trong 
phòng thí nghiệm, chỉ sử dụng khi không có đồ dùng nào thay thế-được như tiêm, 
lấy máu, hút các địch lỏng từ động vật thí nghiệm hay từ các lọ có màng ngăn. 

— Nên sử dụng loại xiranh có thể cắm kim tiêm nhiều lần, sử dụng các đỏ ít có 
kim tiêm và các dụng cụ an toàn khác khi thấy thích hợp. . 

— Đồ thí nghiệm bằng thuỷ tính được thay thế bằng nhựa bất cứ khi nào có thể. 

10. Người làm việc cần rửa tay sau khi tiến hành nuôi cấy mô, làm việc với các. 
động vật, sau khi bỏ găng tay ra và trước khi rời phòng thí nghiệm. 

11. Các ký hiệu nguy hiểm sinh học phải được đán lên lối vào phòng thí 
nghiệm bất cứ khi nào có mặt các tác nhân truyền nhiễm. Các cảnh báo này mô tá 
các tác nhân truyền nhiễm đang sử dụng, ghi tên và số điện thoại của người có trách 
nhiệm chỉ ra những yêu cầu đặc biệt khi vào phòng thí nghiệm (ví dụ, yêu cầu tiêm 
chủng và đeo khẩu trang). 

. 12, Chương trình điều khiển động vật gặm nhấm và côn trùng cần có hiệu quả. 
9.3.2. Các biện pháp đặc biệt 


1. Các nhân viên chăm sóc và làm thí nghiệm phải được tập huấn về các nguy 
hiểm có thể xảy ra từ những việc liên quan tới động vật thí nghiệm, các cảnh báo 
cần thiết để tránh việc tiếp xúc và các phương pháp đánh giá sự tiếp xúc. Cần tiến 
hành việc tập huấn bổ sung và cập nhật hằng năm cho các nhân viên để phù hợp với 
những thay đổi của các phương pháp và quy trình. Duy trì việc ghi lại tất cả các nỘI 

. dung đã đào tạo. Nhìn chung, những người có nguy cơ mắc các bệnh truyền nhiễm 
cao hay những người có thể mắc bệnh nghiêm trọng khi bị lây nhiễm không được 
phép đi vào phòng thí nghiệm trừ khi có những phương pháp đặc biệt có thể loại bó 
những nguy cơ đó. : 

2. Chỉ có những động vật thí nghiệm mới được phép có ở trong phòng thí nghiêm. 

3. Tất cả các thiết bị phải được khử trùng trước khi đưa ra khỏi phòng thí nghiệm. 

4. Cần thông báo cho người quản lý phòng thí nghiệm ngay sau khi làm rơi vãi 
hoặc gây ra sự cố tạo sự tiếp xúc với các tác nhân truyền nhiễm. Tiến hành đánh 
giá, kiểm tra y tế, điều trị khi cần và duy trì việc ghi chép những đánh giá, kiểm tra, 
điều trị này. : 
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5.3.3. Các thiết bị an toàn (hàng rào bảo vệ sơ cấp) 


1. Mặc áo choàng, đồng phục, áo khoác phòng thí nghiệm khi đang ở trong 
phòng nuôi động vật. Trước khi rời phòng thí nghiệm cởi áo choàng, đồng phục, 
áo khoác và để lại trong phòng thí nghiệm. ĐÐeo găng tay khi giữ các động vật đã 
bị gây nhiễm và khi không thể tránh được việc da tiếp xúc với các nguyên liệu 
truyền nhiễm. 

2. Sử dụng các thiết bị bảo vệ cơ quan cơ thể dựa trên những xác định đánh giá 
rủi ro (mục 4.1). Tất cả nhân viên khi vào phòng nuôi linh trưởng phải đeo khẩu 
trang và các đồ dùng bảo vệ mắt và mặt. 

3. Sử dụng các tủ, dụng cụ chứa, các thiết bị bảo vệ cơ thể (như khẩu trang che 
mặt) an toàn sinh học bất cứ khi nào tiến hành thí nghiệm có nguy cơ tạo các khí 
sol cao, Những thí nghiệm này bao gồm mổ, thu mô hay các dịch lỏng, trứng từ 
động vật nhiễm bệnh, tiêm vào trong mũi động vật (intranasal inoculation). 

4. Khi có nhu cầu, các thí nghiệm được nuôi trong các lồng an toàn sinh 
học phù hợp với loài đó theo thiết kế và cần có những chuồng nuôi cho các loài 
gặm nhấm. : 


5.3.4. Các phương tiện (hàng rào thứ cấp) 


1. Các phòng thí nghiệm động vật được ngăn cách với các khu vực không cấm 
người đi. 

2. Giới hạn đường vào phòng thí nghiệm bằng cánh cửa bảo vệ. Cửa ngoài 
phòng thí nghiệm tự đóng mở và tự khoá. Các cửa nuôi động vật mở vào phía tron9. 
đóng tự động và luôn đóng khi tiến hành thí nghiệm. Các cửa của phòng nhỏ có thẻ 
mở ra ngoài, trượt dọc hoặc thẳng đứng. 

43. Phòng thí nghiệm động vật được thiết kế, xây đưng. duy trì để đễ dàng cho 
việc vệ sinh và trông coi. Các bề mặt ở phía bên trong (tường, sàn nhà, trần nhà) có 
khả năng chống thấm. 

4. Các đồ trong phòng thí nghiệm như dây điện, đường ống dẫn khí được sắp 
xếp sao cho diện tích bề mặt ngang nhỏ nhất. 

5. Không cần thiết phải có cửa số. Bất cứ loại cửa sổ nào cũng phải chống vỡ. 
Ở những nơi có thể, các cửa sổ được bịt kín. Nếu phòng thí nghiệm động vật có cửa 
số mở thì những cửa này nên có màn chắn. 

6. Nếu có ống dẫn nước trên sàn thì nước hay các chất tẩy trùng thích hợp phải 
có phần ống chặn kín. 

7. Khí thải được đưa ra ngoài, không tuần hoàn vào các phòng thí nghiệm 
khác. Cung cấp sự thông khí phù hợp với tiêu chuẩn theo Hướng dân chấm sóc và 
sử dụng các động vật thí nghiệm được tái bản mới nhất. Hướng của dòng khí trong 
phòng thí nghiệm động vật là hướng vào trong; nên duy trì áp suất âm trong phòng 
thí nghiệm nuôi động vật so với các hành lang và các phòng liên kê. 


27.0.0.1 downloaded Z3181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 


http://tieulun.hopto.org 


8. Lông nuôi động vật được rửa bằng tay hoặc bằng dụng cụ rửa lỏng. Nên đặt 
nhiệt độ 100C (180°F) để rửa lồng lần cuối cùng. 

9. Có nồi khử trùng hơi nước (autoclave) trong phòng thí nghiệm động vật để 
khử trùng tất cả rác thải gây truyền nhiễm. 

10. Có chậu rửa trong phòng nuôi động vật và trong phòng thí nghiệm. 

11. Các hoạt động thí nghiệm cần đủ sáng, tránh sự phản xạ ánh sáng hoặc ánh 
sáng chói gây cản trở tầm nhìn. 


5.4. AN TOẢN SINH HỌC ĐỘNG VẬT CẤP ĐỘ 3 (ABSL~3) 

ABSL-3 bao gồm các biện pháp thích hợp với những nghiên cứu trên động vật 
nhiễm tác nhân có trong chính bản thân động vật đó, hoặc tác nhân ngoại lai, những 
động vật này có thể truyền bệnh thông qua các sol khí và gây ra những bệnh nghiêm 
trọng hay những bệnh có khả năng gây chết người. ABSL~3 được xây dựng trên cơ sở 
những biện pháp, quy trình, thiết bị, yêu cầu phòng thí nghiệm của ABSL~2. 


5.4.1. Các biện pháp được tiêu chuẩn hoá 


1. Ngoài những quy định, quy tắc, quy trình chuẩn do người điều hành phòng 
thí nghiệm đưa ra trong những trường hợp khẩn cấp còn có những quy định và quy 
trình đặc biệt của LACUC và IBC. 

2. Giới hạn người đi vào trong phòng thí nghiệm động vật ít nhất có thể. Người 
phải vào phòng để làm dịch vụ hay làm đề tài khi thí nghiệm đang tiến hành phải 
nắm rõ các rủi ro sinh học có thể xảy ra. 

3. Có chương trình kiểm tra y tế phù hợp. Tất cả nhân viên làm việc trong 
phòng đều được tiêm chủng hoặc được kiểm tra xem có hay có khả năng mang các 
tác nhân gây bệnh hay không (ví dụ tiêm vacxin viêm gan B). Khi cần thiết nên có 
hệ thống kiếm tra huyết thanh. Nhìn chưng, những người có nguy cơ mắc các bệnh 
truyền nhiễm cao hoặc những người khi mắc bệnh có thể có hậu quả nghiêm trọng 
không được phép vào phòng thí nghiệm động vật trừ khi có những phương pháp dặc 
biệt có thể loại bỏ những nguy cơ này. Cần phải được tiến hành đánh giá bới các 
nhà chuyên môn. 

4. Chuẩn bị hay làm theo tài liệu an toàn sinh học. Người làm việc nắm rõ vẻ 
những nguy hiểm đặc biệt, yêu cầu họ học và làm theo chỉ dẫn về các phương pháp 
và quy trình thực hành. | "¬ 

5. Các việc làm như ăn, uống, hút thuốc, trang điểm, đự trữ thức ăn để sử dụng 
chỉ nên tiến hành ở những nơi được thiết kế sản, không được phép ở trong phòng 
làm việc hoặc trong phòng nuôi động vật thí nghiệm. 

6. Tất cả thí nghiệm phải được tiến hành cẩn thận để hạn chế tối đa việc tạo ra 
các sol khí hoặc làm bắn các sol khí. 
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7. Các thiết bị hay mặt bàn làm việc thường xuyên được khử trùng bằng 
một loại chất khử trùng có hiệu quả sau khi tiến hành thí nghiệm với các tác 
nhân truyền nhiễm, đặc biệt là sau khi làm đổ, bắn, hay làm nhiễm các tác nhân 
truyền nhiễm. 

8. Tất cả rác thải từ trong phòng thí nghiệm động vật (bao gồm mô, xác động 
vật, đệm lót nuôi động vật đã nhiễm bản, thức ăn chưa được sử dụng, các đồ vật 
nhọn sắc và những phế liệu khác) được vận chuyển trong các thùng có nắp, không 
bị thủng để tiêu huỷ đúng theo yêu cầu. Khử trùng mặt phía ngoài thùng rác dựng 
trước khi di chuyển các rác thải. ˆ _ 

3. Xây dựng những quy tắc về việc sử dụng các đồ vật sắc nhọn: 

— Hạn chế việc sử dụng kim tiêm, xiranh hay các đồ dùng sắc nhọn khác 
trong phòng thí nghiệm, chỉ sử dụng khi không có đồ dùng nào thay thế được như 
khi tiêm, lấy máu, hút các dịch lỏng từ các động vật thí nghiệm hay từ các lọ có 
màng ngăn. 

— Nên sử dụng loại xiranh có thể cắm kim nhiều lần, sử dụng các đồ ít có kim 
tiêm và các dụng cụ an toàn khác khi thấy thích hợp. 

— Đồ dùng thí nghiệm bằng thuỷ tỉnh được thay bằng nhựa bất cứ khi nào có thể. 

10. Người làm việc cần rửa tay sau khi tiến hành nuôi cấy mô, làm việc với các 
động vật, sau khi tháo bỏ găng tay, trước khi rời phòng thí nghiệm. 

11. Các ký hiệu nguy hiểm sinh học phải được dán lên lối vào phòng thí 
nghiệm bất cứ khi nào có mặt các tác nhân truyền nhiễm. Các cảnh báo này mô tả 
tác nhân truyền nhiễm đang sử dụng, ghỉ tên và số điện thoại của người có trách 
nhiệm, chỉ ra những yêu câu đặc biệt khi vào phòng thí nghiệm (ví dụ, yêu cầu tiêm 
chủng và đeo khẩu trang). : 

12. Thu, dán nhãn, vận chuyển, tiến hành thí nghiệm với các tác nhân truyền 
theo cách có thể giữ và ngăn chặn sự lan truyền tác nhân này. 

13. Các nhân viên chăm sóc và làm thí nghiệm được huấn luyện về các nouy 
hiểm có thể xảy ra từ những việc liên quan tới động vật thí nghiệm, các cảnh báo 
cần thiết để tránh việc tiếp xúc và các phương pháp đánh giá sự tiếp xúc. Cần tiến 
hành việc huấn luyện bổ sung và cập nhật hằng năm cho các nhân viên về thững 
thay đổi các phương pháp và quy trình. Duy trì việc ghi lại tất cả các nội dung đã 
huấn luyện. 

14. Chương trình điều khiển động vật gặm nhấm côn trùng cần có hiệu quả. 
5.4.2. Các biện pháp đặc biệt 


1. Khử trùng hơi nước hay tẩy trùng kỹ trước khi tháo đệm lót lỏng và trước 
khi lau rửa lồng. Thiết bị được khử trùng theo các quy định của vùng, bang, liên 
bang trước khi đóng để đem từ phòng thí nghiệm đi bảo dưỡng hoặc sửa chữa. 
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2. Thông báo và trình bày rõ quá trình làm đổ các nguyên liệu truyền nhiễm. 
Chỉ có những người đã được đào tạo và trang bị phù hợp để làm việc với các tác 
nhân truyền nhiễm mới có thể làm sạch những vết đổ này. Làm đổ và các tai nạn 
khác dẫn đến tiếp xúc với các tác nhân truyền nhiễm cần được thông báo cho người 
quản lý phòng thí nghiệm ngay lập tức. Tiến hành đánh giá, kiểm tra y tế, điều trị 
khi cần và duy trì việc chỉ chép những đánh giá, kiểm tra, y tế, điều trị này.. 

3. Tất cả rác thải từ phòng nuôi động vật phải được khử trùng bằng hơi nước 
trước khi thiêu huỷ hay các xử lý cuối cùng. 

4. Các nguyên liệu không liên quan tới phòng thí nghiệm (ví dụ thực vật, động 
vật) không được phép có ở trong phòng thí nghiệm. 


5.4.3. Các thiết bị an toàn (hàng rào bảo vệ sơ cấp) 

1, Những người vào phòng nuôi động vật phải mặc đồng phục, hoặc quần áo 

làm vệ sinh phòng thí nghiệm. Mặc loại áo choàng quấn xung quanh người hoặc 

phía trước kín. Loại áo có cúc không phù hợp. Cởi và để lại áo choàng trong phòng 

_ nuôi động vật. Cởi áo đồng phục và quần áo bảo hộ trước khi rời phòng thí nghiệm, 
để ở nơi thích hợp, khử trùng trước khi giặt hoặc đem đi thiêu huỷ. 

2. Các thiết bị bảo vệ cơ thể được sử dụng dựa trên những đánh giá rủi ro: 

— Các thiết bị bảo vệ cơ thể được sử dụng cho tất cá những hoạt động liên quan 
tới các thao tác với nguyên liệu truyền nhiễm hay động vật được gây nhiễm. 

— Người làm việc đeo găng tay khi chạm vào động vật gây nhiễm. Găng tay bỏ 
đi được vô trùng và khử hơi nước cùng với các rác thải khác trước khi thiêu huỷ. 

— Tất cả mọi người vào phòng thí nghiệm đều đeo các thiết bị bảo vệ mãt/mắt, 
đường hô hấp (như khẩu tráng, đụng cụ che mặt). 

~ Ủng, đựng cụ trùm lên glày, những dụng cụ bảo vệ chân khác và bồn rửa 
chân tẩy trùng có trong phòng và được sử dụng ở những nơi quy định. . 

3. Nguy cơ các sol khí truyền nhiễm từ động vật nhiễm bệnh hay từ đệm lót 
lồng nuôi có thể giảm đi nếu các động vật này được nuôi trong hệ thống lồng ngăn 
truyền nhiễm (như các lồng nuôi mở được bao quanh bởi hệ thống thông khí hướng 
vào bẻn trong {ví dụ các tủ cấy vi sinh), thành lồng vững chắc, các tấm màng lọc 
(filter bomet) đậy đáy lồng hay nuôi động vật trong các hệ thống ngăn chặn truyền 
nhiễm sơ cấp khác tương đương. 

4. Các tủ an toàn sinh học và những thiết bị ngăn chặn vật lý khác được sử 
dụng bất kỳ khi nào được tiến hành những việc làm có khả uăng tạo ra các soi khí 
như việc mổ xác động vật nhiễm bệnh, lấy mô hay dịch lỏng từ trứng hay từ động 
vật nhiễm bệnh, tiêm cho động vật. Ở ABSL-3, tất cả thí nghiệm được tiến hành 
trong hàng rào bảo vệ sơ cấp phải đeo khẩu trang. 
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5.4.4. Các phương tiện (hàng rào bảo vệ thứ cấp) 


1. Các phòng thí nghiệm động vật được ngăn cách với các khu không cấm 
người qua lại. 

2. Giới hạn đường vào phòng thí nghiệm bằng các cánh cửa tự động đóng và tự 
khoá. Cửa vào phía ngoài được điều khiển bằng chìa khoá, thẻ khoá hoặc các công 
cụ đọc tương đương. Lối vào phòng nuôi động vật phải qua hai cửa, giữa hai cửa có 
thể có phòng trung gian hoặc có một vòi nước. Có thể cần có thêm lối vào qua hai 
cửa hay nồi khử trùng hơi nước hai cửa để đưa các thiết bị cung cấp và thải rác ra 
phòng thí nghiệm. Các cửa vào phòng nuôi động vật mở vào phía trong và đóng tự 
động. Các cánh cửa vào phòng nhỏ nằm bên trong phòng nuôi động vật có thể mở 
ra phía ngoài, trượt ngang hoặc trượt đọc. 

3. Phòng thí nghiệm động vật được thiết kế, xây dựng để dễ dàng cho việc vệ 
sinh và trông coi. Các bề mặt ở phía bên trong (tường, sàn nhà, trần nhà) có khả 
năng chống thấm. Bịt kín các lỗ hở vào bên trong tường, nên, trần nhà. Các khe hờ 
xung quanh ống dẫn và khoảng trống giữa cánh cửa và khung cửa có khả năng được 
bịt kín để tiện cho việc khử trùng. 

4. Trong mỗi phòng nuôi động vật có bồn rửa tay tự động gần cửa ra vào. Chỗ 
thoát nước từ bồn rửa có chứa các chất tẩy trùng thích hợp sau mỗi lần sử đụng. 

3. Các vật dụng trong thí nghiệm như dây điện, đường “hề dẫn khí. được sắp 
xếp sao cho diện tích bề ngang nhỏ nhất. 


6. Không cần thiết phải có cửa số. Bất cứ loại cửa sổ nào cũng phải chống vỡ 
và kín. 

7. Nếu có ống dẫn thoát nước trên nên thì đầu ống dẫn này luôn chứa đầy mội 
loại chất tẩy trùng thích hợp. 


8. Hệ thống thông khí dựa theo những tiêu chuẩn theo #fướng dẫn chăm sóc 
và sứ đụng các động vật thí nghiệm được tái bản mới nhất. Cung cấp hệ thống 
thông khí thải có ống dẫn. Hệ thống này tạo dòng khí định hướng đẩy khí từ các 
khu vực “sạch” sang các khu vực "ô nhiễm". Khí thải không tuần hoàn tới bất cứ 
khu vực nào trong tòa nhà. Có thể không cần lọc hay tiến hành các xử lý khác với 
khí thải nhưng nên đánh giá dựa trên những yêu cầu về vị trí, các thao tác với các 
tác nhân đặc biệt, các điều kiện sử dụng và nơi đưa khí vào hay khí thải phải được 
lọc qua màng HEPA. Các nhân viên phải xác định rằng hướng đòng khí (vào 
trong phòng nuôi động vật) là đúng. Yêu cầu có thiết bị kiểm tra có thể nhìn được 
để chỉ ra và xác định dòng khí hướng vào bên trong được cung cấp ở lối ra vào 
phòng nuôi động vật. Đánh giá nên quen với việc cài đặt hệ thống điều khiển 
HVAC để ngăn áp suất đương liên tục ở các khoảng trống trong phòng. Chuông 
báo động nên được sử dụng để thông báo cho người làm việc về các sự cố của hệ 
thống HVAC. 
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9. Khí thoát ra từ tủ an toàn sinh học loại 2 qua màng lọc HEPA có thể quay 
trở lại phòng nuôi động vật nếu các tủ được kiểm tra và xác nhận ít nhất một năm 
một lần. Nếu khí thoát ra từ tủ an toàn sinh học loại 2 được thải ra ngoài qua hệ 
thống thải khí của tòa nhà thì tủ phải được nối để tránh gây ảnh hưởng tới sự cân 
bằng khí trong tủ hay trong hệ thống thải khí của tòa nhà (ví dụ có khoảng trống 
giữa thải khí từ tủ và ống dân khí thải). Khi sử dụng các tủ an toàn sinh học loại 
3, cần nối trực tiếp tủ với hệ thống khí thải. Nếu tủ loại 3 được nối với hệ thống 
cung cấp, tủ này hoạt động theo cách ngăn được áp suất dương trong tủ (xem 
mục 2.I). 

10. Lồng nuôi động vật được rửa bằng tay hoặc bằng dụng cụ rửa lỏng. Nên 
đặt nhiệt độ xả nước ở 10O°C (180°F) để rửa lồng lần cuối cùng. . 

11. Để nồi khử trùng hơi nước ở nơi thuận tiện cho phòng nuôi động vật 
mang nguy cơ gây nguy hiểm sình học. Nồi khử trùng hơi được sử dụng để khử 
trùng tất cả rác thải có thể gây bệnh trước khi đưa chúng đến nơi khác nhau trong 
phòng thí nghiệm. 

12. Nếu có hệ thống hút chân không (hệ thống trung tâm hay hệ thống từng 
phòng), mỗi chỗ nối trong hệ thống nên có các chất lỏng khử trùng ngăn cách và 
màng lọc HEPA theo hàng (in-line HEPA filter) và được đặt ở nơi càng gần với 


điểm sử dụng càng tốt. Màng lọc được lắp đặt để cho phép khử trùng và thay thế 
tại chỗ. 


13. Các hoạt động thí nghiệm cần đủ sáng, tránh sự phản xạ ánh sáng hoặc ánh 
sáng chói gây cán trở tầm nhìn. : 


14. Phải ghi lại thiết kế và quy trình hoạt động của phòng thí nghiệm an toàn 
sinh học cấp độ 3. Phòng thí nghiệm phải được đáp ứng trước khi hoạt động. Cần 
kiểm tra lại các phòng thí nghiệm ít nhất một năm một lần để xem các quy trình 
hoạt động có bị thay đổi do hoạt động lâu hay không. 


1Š. Cần đánh giá các thiết bị bảo vệ môi trường (như các vòi nước, màng lọc 
HEPA cho khí thải và các ống dẫn, các thiết bị khử trùng) khi có yêu cầu báo cáo : 
tóm tắt về các tác nhân truyền nhiễm dựa trên đánh giá rủi ro về vị trí hay những 
điều lệ áp dụng khác của địa phương, bang, liên bang. 


5.5. AN TOẢN SINH HỌC ĐỘNG VẬT CẤP ĐỘ 4 (ABSL-4) 


ABSL,-4 bao gồm các biện pháp phù hợp với các tác nhân ngoại lai (những tác 
nhân này có nguy cơ cao gây bệnh hiểm nghèo, lây truyền thông qua các sol khí) 
hoặc những tác nhân liên quan với những rủi ro lan truyền chưa biết. ABSL—3 được 
xây dựng trên cơ sở những biện pháp, quy trình, thiết bị, yêu cầu phòng thí nghiệm 
của ABSL-3. Các quy trình phải phát triển tại chỗ để đưa ra những hoạt. động 
chuyên biệt cho tủ loại IH hay phòng thí nghiệm cần mặc áo bảo vệ. 
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5.5.1. Các biện pháp được tiêu chuẩn hoá 


1. Ngoài những quy định, quy tắc, quy trình chuẩn do người điều hành phòng 
thí nghiệm đưa ra trong những trường hợp khẩn cấp còn có những quy định và quy 
trình đặc biệt của LACUC và TBC, 

2. Giới hạn người đi vào trong phòng thí nghiệm động vật ít nhất có thể. Người 
phải vào phòng để làm dịch vụ hay làm đề tài khi thí nghiệm đang tiến hành phải 
nắm rõ các rủi ro sinh học có thể xảy ra. 

3. Có chương trình kiểm tra y tế và phải được tiến hành với tất cả mọi người 
khi ra vào phòng thí nghiêm ABSL-4. Chương trình này phải bao gồm việc tiêm 
chủng thích hợp, thu huyết thanh, chỉ dẫn về khả năng tiếp xúc và cách phòng bệnh. 
Nhìn chung, những người có nguy cơ mắc các bệnh truyền nhiễm cao hoặc những 
người khi mắc bệnh có thể có hậu quả nghiêm trọng không được phép vào phòng 
thí nghiệm động vật trừ khi có những phương pháp đặc biệt có thể loại bỏ những 
nguy cơ này. Đánh giá cần được tiến hành do các nhà chuyên môn. _ 

4. Chuẩn bị hay làm theo tài liệu an toàn sinh học. Người làm việc nắm rõ về 
những nguy hiểm đặc biệt, yêu cầu họ học và làm theo chỉ dẫn về các phương pháp 
và quy trình thực hành. 

5. Các việc làm như ăn, uống, hút thuốc, cầm kính mắt, trang điểm, đự trữ thức 
ăn để sử dụng chỉ nên tiến hành ở những nơi được thiết kế sản, không được phép ở 
trong phòng làm việc, hoặc trong phòng nuôi động vật thí nghiệm. 

6. Tất cả thí nghiệm phải được tiến hành cẩn thận để hạn chế tối đa việc tạo ra 
các sol khí hoặc làm bắn chúng. 

7. Các thiết bị hay mặt bàn làm việc thường xuyên được khử trùng bằng một 
loại chất khử trùng có hiệu quả sau khi tiến hành thí nghiệm với các tác nhân truyền 
nhiễm, đặc biệt là sau khi làm đổ, bắn hay làm nhiễm các tác nhân truyền nhiễm. 

8. Thông báo và trình bày rõ quá trình làm đổ các nguyên liệu truyền nhiễm. 
Chỉ có những người đã được đào tạo và trang bị phù hợp để làm việc với ví: tác 
nhân truyền nhiễm mới được làm sạch các vết đổ này, các tai nạn khác dẫn :lến tiếp 
xúc với các tác nhân truyền nhiễm cần được thông báo cho người quản lý phòng thí 
nghiệm ngay lập tức. Tiến hành đánh giá, kiểm tra y tế, điều trị khi cần và duy trì 
ghi chép những đánh giá, kiểm tra, điều trị này. 

9. Tất cả rác thải (bao gồm mô, xác động vật, đệm lót nuôi ly vật đã nhiềm 
bẩn) những nguyên liệu khác cần thiêu huỷ, quần áo để giặt được khử trùng nỏi khử 
trùng hơi nước hai cửa đặt ở vị trí của hàng rào bảo vệ thứ cấp trong phòng thí 
nghiệm (xem mục 5.5.2 sau). Thiêu huỷ rác thải. 

10. Xây dựng những quy tắc về việc sử dụng các đồ vật sắc nhọn: 

— Hạn chế việc sử dụng kim tiêm, xiranh hay các đồ đùng sắc nhọn khác tronp 
phòng thí nghiệm, chỉ sử dụng khi không có đồ dùng nào thay thế được như khi tiêm, 
lấy máu, hút các dịch lỏng từ các động vật thí nghiệm hay từ các lọ có nắp đây. 
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— Nên sử dụng loại xiranh có thể cắmn kìm nhiều lần, sử dụng các dụng cụ ít có 
kim tiêm và các dụng cụ an toàn khác khi thấy thích hợp. 

- Đồ dùng thí nghiệm bằng thuỷ tỉnh được thay bằng nhựa bất cứ khi nào có thể. 

11. Các ký hiệu nguy hiểm sinh học phải được dán lên lối vào phòng thí 
nghiệm khi có mặt các tác nhân truyền nhiễm. Các cảnh báo này mô tả tác nhân 
truyền nhiễm đang sử dụng, ghi tên và số điện thoại của người có trách nhiệm, chỉ 
ra những yêu cầu đặc biệt khi vào phòng thí nghiệm (ví dụ yêu cầu tiêm chủng và 
đeo khẩu trang). 

12. Các nhân viên trong phòng thí nghiệm phải được huấn luyện về các nguy 
hiểm có thể xảy ra từ những việc liên quan tới động vật thí nghiệm, các cảnh báo 
cần thiết để tránh việc tiếp xúc và các phương pháp đánh giá sự tiếp xúc. Cần tiến 
hành việc huấn luyện bồ sung và cập nhật hằng năm cho các nhân viên về những 


thay đổi các phương pháp và quy trình. Duy trì việc ghí lại tất cả các nội dung đã 
huấn luyện. 


13. Khử trùng hơi nước hay tẩy trùng kỹ trước khi tháo đệm lót lông và trước khi 
lau rửa lồng. Các thiết bị và mặt bàn làm việc thường xuyên được khử trùng thích hợp 
sau khi làm việc với các nguyên liệu truyền nhiễm, đặc biệt khi đánh đồ hoặc làm 
nhiễm các tác nhân này. Thiết bị được khử trùng theo các quy định của vùng, bang, 
liên bang trước khi đóng để đem từ phòng thí nghiệm đi bảo dưỡng hoặc sửa chữa. - 

14. Những người làm việc với các tác nhân truyền nhiễm nên có hai người. 
Dựa trên đánh giá rủi ro (xem chương 4) phải xây dựng những quy tắc cho việc sử 
dụng lồng nuôi động vật đã được gây mê, hoặc các quy trình thích hợp khác để làm 
giảm sự tiếp xúc có thể có của người làm việc với động vật. 

1Š. Các nguyên liệu không liên quan tới phòng thí nghiệm (ví dụ, thực vật, 
động vật) không được phép có trong phòng thí nghiệm. 


5.9.2. Các biện pháp đặc biệt 


1. Thực hiện các phương pháp điều khiển lối vào bổ sung (ví dụ hệ thống bảo 
vệ đăng ký vào/ra 24/24h). Những người làm việc chỉ được vào ra phòng thí nghiệm 
khi qua phòng thay quần áo và phòng tắm. Người làm việc đều tấm mỗi lần rời 
phòng thí nghiệm và không nên vào hoặc ra khỏi phòng thí nghiệm thông qua các 
cửa trừ trường hợp khẩn cấp. 

2. Theo hoạt động của tủ loại III, quần áo của người làm việc được thay ở 
phòng thay đồ phía ngoài và được giữ ở đó. Quân áo của phòng thí nghiệm, bao 
gồm quần áo lót, quần đài và áo, hoặc bộ áo liển quần, giày, găng tay được cung 
cấp cho những người vào phòng thí nghiệm. Khi ra khỏi phòng, người đó phải thay 
quần áo phòng thí nghiệm ở phòng thay đồ phía trong trước khi vào: phòng tắm. 
Quần áo bẩn được khử trùng trong nồi khử trùng hơi nước. 
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3. Đối với hoạt động thay đổi quần áo của ABSL-4, thay toàn bộ quần áo là 
điều bát buộc. Người làm việc cần tắm sau khi thay quần áo phòng thí nghiệm đã 
được khử trùng. Quân áo này bẩn được khử trùng hơi nước trước khi đem giải. 

4. Các đồ cung cấp và các nguyên liệu được đưa vào phòng thí nghiệm theo 
nồi khử trùng hơi nước hai cửa hoặc khoang phun hơi. Sau khi cửa ngoài đóng, 
người trong phòng thí nghiệm mở cửa trong để lấy các nguyên liệu này. Các cánh 
cửa của nồi khử trùng hơi nước và khoang phun hơi được khoá trong theo cách có 
thể ngăn việc mở cánh cửa ngoài trừ khi nồi khử trùng này hoạt động theo "chu 
trình khử trùng” (sterilization cycle) hoặc khoang phun hơi vừa được khử trùn g. 

5. Thiết lập hệ thống báo cáo những tai nạn, sự cố, tiếp xúc, sự vắng mặt của 
người làm việc, thiết lập hệ thống kiểm tra sức khỏe những bệnh có thể liên quan 
tới phòng thí nghiệm. Một vấn đẻ liên quan quan trọng tới hệ thống báo cáo/kiểm 
tra này là các phương tiện cho sự kiểm dịch, cách ly, chăm sóc sức khỏe cho những 
người mắc bệnh hoặc có khả năng liên quan tới phòng thí nghiệm. 


6. Các mẫu huyết thanh đã thu, được phân tích theo từng khoảng thời gian. 
Thông báo kết quả cho người được kiểm tra. 


5.5.3. Các thiết bị an toằn (hàng rào bảo vệ sơ cấp) 


1. Động vật thí nghiệm nhiễm các tác nhân ở an toàn sinh học cấp độ 4 phải được 
nuôi trong tủ BSL-4, tất cả mọi người phải mặc quần liên áo bảo vệ có áp suất dương, 
được thông khí bằng hệ thống hỗ trợ. Các động vật nên được nuôi trong hệ thống chứa 
từng phần (như các lồng nuôi mở được bao quanh bởi hệ thống thông khí, thành vững 
chắc, đáy lồng được đậy bằng tấm màng lọc và mở trong nắp của đồng khí hay nuỏi 
động vật trong các hệ thống bảo vệ truyền nhiễm sơ cấp tương đương khác). 

2. Cần đánh giá việc sử dụng các nguyên liệu thải nhưng không cần phải làm 
sạch, bao gồm việc nuôi động vật. Các nguyên liệu thải phải được khử trùng kì:i ra 
khỏi phòng thí nghiệm, sau đó đem thiêu huỷ. 


5.5.4. Các phương tiện (hàng rào bảo vệ thứ cấp) ˆ 
_ Phòng nuôi động vật ở BSL—4 có thể nằm trong phòng thí nghiệm có 1ù !SI --4 


hoặc phòng thí nghiệm cần áo bảo vệ BSL—4. Nên sử dụng chung yêu cầu phòng thí 
nghiệm BSL-4 với yêu cầu về lồng nuôi động vật mô tả ở trên. 


5.6. AN TOÀN SINH HỌC ĐỘNG VẬT KHÔNG XƯƠNG SỐNG 

Như động vật có xương sống. mức độ an toàn sinh học phòng thí nghiệm với 
động vật không xương sống được xác định bởi các nhóm nguy hiểm của các tác 
nhân đưới sự điều tra hay được biểu thị bởi đánh giá mức độ nguy hiểm. Sự phòng 
ngừa sau là cân thiết với các động vật chân đốt và các côn trùng biết bay: 

1. Chuẩn bị đây đủ các phòng riêng biệt cho loài động vật không xương sống 
lây nhiễm hoặc không lây nhiễm. 

2. Phòng cần được tẩy rửa. 
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3. Cần phun thuốc diệt côn trùng. 

4. Cung cấp dụng cụ làm lạnh để giảm hoạt động của động vật không xương 
sống ở những nơi cần thiết, _ : 

3. Lối vào nên được thông với phòng có lưới chắn côn trùng và màn chắn động 
vật chân đốt ở cửa. 

6. Tất cả ống dẫn thông khí hút ra và cửa số nên được che kín bằng màn côn trùng. 

7. Chặn rác trong bồn rửa và cống nên để cho khô hẳn. 

8. Nên khử trùng tất cả rác bằng nồi hơi, nếu một vài động vật không xương 
sống không bị giết bởi các loại thuốc tẩy rửa. 

9. Nên đánh dấu số lên những loại còn nhỏ và đã trưởng thành của động vật 
chân đốt bay, bò và nhảy. : 

19. Hộp chứa ve bét nên đặt trong khay có dầu. 

11. Côn trùng có cánh lây nhiễm hoặc có khả năng lây nhiễm phải được đựng 
trong túi có lưới kép. 

12. Động vật chân đốt lây nhiễm hoặc có khả năng lây nhiễm phải được dể 
trong tủ an toàn sinh học. ` 

13. Động vật chân đốt lây nhiễm hoặc có khả năng lây nhiễm nên được kiểm 
SOát trong ngăn mát. 
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6.1. CÁC HOÁ CHẤT ĐỘC HẠI 


Các nhân viên làm việc trong phòng thí nghiệm không chỉ tiếp xúc với các vi 
sinh vật gây bệnh mà còn với các hoá chất độc hại. Điều quan trọng là họ phải có 
những hiểu biết sâu sắc về tác dụng độc hại của các hoá chất này, con đường tiếp 
xúc và các nguy cơ liên quan trong thao tác và dự trữ (xem Phụ lục 4). Các trang 
thông tỉn an toàn hoá chất hoặc những thông tin về nguy cơ hoá học khác đều có từ 
các nhà sản xuất/cung cấp hoá chất. Nên có sẵn trong phòng thí nghiệm bộ phận an 
toàn hoặc hướng dẫn các thao tác bằng tay. 


6.1.1. Các con đường tiếp xúc 

Sự tiếp xúc các hoá chất độc hại có thể xảy ra do: 

1. Hít phải. 

._ 2, Chạm vào. 

3. Nuốt phải. 

.4. BỊ chọc bởi vật nhọn. 

5, Qua da bị tổn thương. 
6.1.2. Cất giữ các hoá chất 

Bất kỳ hoá chất nào cần cho mục đích sử dụng hằng ngày đều nên được cất giữ 
trong phòng thí nghiệm. Kho dự trữ lớn nên để ở các phòng được thiết kế chuyên 
dùng hoặc các tòa nhà. ' - 

Nên để các hoá chất theo trật tự A, B, €,... 


6.1.3. Các quy tắc chung liên quan đến tính đối kháng hoá chất 


Để tránh cháy và nổ, các hoá chất trong cột bên trái của bảng 6.1 nên được cất 
giữ và thao tác sao cho chúng không được tiếp xúc với các hoá chất tương ứng trong 
cột bên phải của bảng này. 


BẰNG 6.1. CÁC QUY TẮC CHUNG VỀ SỰ ĐỐI KHÁNG HOÁ CHẤT 


| 
l Amoniac, axetylen, hydrocacbon 

Axit axetic, hydro sulfat, amin, Các tác nhàn oxy hoá (axit clonc, axit nitríc, 
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6.1.4. Tác dụng độc của các hoá chất 

Một số hoá chất có tác dụng không tốt với sức khỏe của những người dùng 
hoặc hít phải chúng dưới dạng hơi. Ngoại trừ những chất độc công khai, còn nhiều 
hoá chất đã được biết đến có nhiều tính độc. Hệ hô hấp, máu, phổi, thận và hệ tiêu 
hoá cũng như các cơ quan và mô khác có thể bị tổn thương, hoặc bị phá huỷ nghiêm 
trọng. Một số hoá chất còn là tác nhân gây ung thư, gây quái thai. 

Một số hơi của dung môi là những chất độc khi hít vào. Ngoại trừ những hậu 
quả nghiêm trọng như đã nói trên, việc tiếp xúc có thể dẫn đến những tác hại tiềm 
ẩn lên sức khỏe như sự uể oải và các triệu chứng khác dẫn tới làm tăng rủi ro. 

Tiếp xúc lâu dài, nhiều lần với dạng lỏng của nhiều dung môi hữu cơ có thể 
gây hại cho da. Điều này có lẽ là đo những tác động đến mỡ, các triệu chứng dị ứng 
và ăn mòn cũng có thể phát sinh. 


Xem phụ lục 4 để biết thêm chỉ tiết về tác dụng độc của các hoá chất. 
6.1.5. Hoá chất gây nổ 

Không nên cho các azit (có N; trong phân tử, thường được dùng làm dung dịch 
chống vi khuẩn) tiếp xúc với đồng hoặc chì (như ở các ống dẫn nước thải) bởi 
chúng có thể gây nổ mạnh khi làm thí nghiệm, thậm chí khi va chạm nhẹ. 


Các ete để lâu và khô ở dạng tỉnh thể là những chất rất không ổn định và có 
tiểm nàng gây nổ. 


Axit percloric nếu được để khô trên các đồ gỗ, sàn gạch hoặc vải sẽ nổ và gây cháy. 
Axit picric và các picrat bị nổ khi có nhiệt độ cao và sự va chạm. 
6.1.6. Làm đổ hoá chất 
Hầu hết các nhà sản xuất hoá chất cho phòng thí nghiệm đều có chỉ dẫn các 
phương pháp giải quyết sự cố. Các chỉ dẫn và các bộ kít xử lý sự cố này đều được 


bán rộng rãi. Nhưng chỉ dẫn phù hợp nên được để ở vị trí dễ thấy ở phòng thí 
nghiệm. Cần có các thiết bị như sau: 


1. Bộ kít xử lý hoá chất bị đồ. 


2. Trang phục bảo hộ như găng tay cao su tớ: bền, ủng rộng, hoặc ủng bằng 
_ cao su, khẩu trang. 


3. Xẻng và dụng cụ hốt rác. 

4. Kẹp để nhật kính vỡ. 

5Š, Giẻ lau sàn, khăn vải và khăn giấy. 

6. Xô múc nước. | 

7. Sôđa (Na;CO,) hoặc natri bicacbonat (NaHCO,) để trung hoà axit và chất 
ăn mòn. 

8. Cát (để phủ lên hoá chất kiểm bị làm đồ). 
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9. Chất tẩy rửa không gây cháy. 

Khi sự cố làm đồ hoá chất nghiêm trọng xảy, ra nên xử lý như sau: 

1. Báo cho các nhân viên xử lý sự cố. 

2. 3ơ tán những nhân viên không cần thiết ra khỏi nơi có sự cố. 

3. Tập trung giúp những người bị hoá chất dây vào. 

4. Nếu chất làm đổ ra là chất gây cháy thì phải tắt mọi ngọn lửa, khoá hệ thống 


ga trong phòng và các khu vực gần đó, mở cửa sổ (nếu có thể) và tắt mọi thiết bị 
điện có thể tạo tia lửa. 


5. Tránh hít phải hơi của hoá chất đồ ra. 

6. Tạo khoảng thông gió nếu điều đó an toàn. 

7. Bảo vệ những vật dụng cân thiết (xem phần trên) và lau sạch hoá chất đồ ra. 
6.1.7. Các khí nén và khí hoá lỏng 


Các thông tin liên quan đến việc cất giữ các loại khí này được trình bày tronp 
bảng 6.2. 


BẢNG 6.2. CẤT GIỮ CÁC KHÍ NÉN VÀ KHÍ HOÁ LỎNG 





Vật chứa 


Vật chứa khí nén và vật chứa 
khí hoá lỗng®® 














Việc cất giữ 

~ Nên được cố định một cách an toàn (như bằng xích) vào tường 
hoặc ghế chắc chẳn để tránh việc vô tỉnh làm đổ ra. 

~ Khi vận chuyển phải có nắp đậy và có xe đẩy hỗ trợ, 


— Nên dự trữ lượng lớn ở những phương tiện thích hợp cách xa 
phòng thí nghiệm. Khư vực này nên được khoả và niêm phong 
rõ rằng. 


-~ Không nên để ở gần vật có bức xạ, có ngọn lửa từ các nguồn 
nhiệt khác, các thiết bị điện có phát tia lửa, hoặc ánh sáng mặt trời 
trực tiếp. 


— Phải được đốt cháy thành tro. 








Các bình ga nhỏ dùng một 
lần®®. 








a. Nên đóng van áp suất cao chính khi thiết bị không được sử dụng và khi không có người. 


b. Nẽn niêm phong và dán cảnh báo trên cửa của các phỏng dùng hoặc cất giữ các bình ga 
dễ cháy. 


6.2. CÁC RỦI RO KHÁC TRÒNG PHÒNG THÍ NGHIỆM 


Các nhân viên trong phòng thí nghiệm có thể gặp phải các rủi ro như lửa, điện, 
vật phát xạ và tiếng ồn. Những thông tin cơ bản về những rủi ro đó sẽ được trình 
bày như sau: 


6.2.1. Hiểm hoạ từ lửa 


Cần thiết phải có sự hợp tác chặt chẽ giữa các nhân viên cứu họ và các nhân 
viên cứu hoả địa phương. Ngoài ra các rủi ro do hoá chất, cần chú ý đến những ảnh 
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hưởng của ngọn lửa trong việc rơi rớt những chất lây nhiễm. Điều này có thể quyết 
định việc có dập tắt, hoặc ngăn chặn ngọn lửa hay không. 

Cần có sự trợ giúp của các nhân viên cấp cứu phòng cháy địa phương trong 
việc huấn luyện cho các nhân viên phòng thí nghiệm về phòng cháy, các công việc 
cần làm ngay khi có sự cố cháy và cách dùng các thiết bị phòng cháy. 

Cảnh báo chống cháy, những hướng dẫn và lối thoát khi có cháy nên được 
thông báo ở những nơi dễ nhìn trong mỗi phòng, ở hành lang và tiền sảnh. 

Những nguyên nhân phổ biến của sự cố cháy trong phòng thí nghiệm gồm; 

1: Dây điện quá tải. 

2. Bảo vệ điện kém chất lượng (ví dụ: vỏ cách điện của các cáp kém). 

3. Hệ thống ống dẫn ga hoặc dẫn điện chính quá đài, 

4. Các thiết bị không cần thiết vẫn được bật. 

3. Các thiết bị không được thiết kế cho môi trường phòng thí nghiệm. 

6. Ngọn lửa để trần. : 

7. Ống dẫn khí lỏng. 

8. Thao tác và cất giữ các chất cháy nổ không tối. 

9. Cách ly các hoá chất đối kháng nhaư không tốt. 

10. Thiết bị phát tia lửa để gần các chất dễ cháy và đễ bay hơi. 

11. Sự thông gió không tốt hoặc không đủ. 

: Nên đặt các thiết bị chống cháy ở gần cửa các phòng và tại các vị trí phù hợp ở 
hành lang và tiền sảnh. Các thiết bị này có thể có vòi đài, xô (múc nước và cát) và 
chất đập lửa. Nên kiểm tra và bảo dưỡng chất dập lửa thường xuyên và những chất 
này phải trong hạn sử dụng. Các loại chất đập lửa đặc biệt và cách dùng của chúng 
được giới thiệu ở bảng 6.3. 


BẰNG 6.3. CÁC LOẠI CHẤT DẬP LỬA VÀ CÁCH DÙNG 


















Loại Dùng cho | Không dùng cho 
Nướ Giấy, gỗ, vải, Cháy do điện, chất lỏng gây cháy, kim loại đang cháy. 
Chảy do chất lồng và khí cháy | Kim loại kiểm, giấy. 





do điện. 
Cháy do chất lỏng và khí, kim 


Bội khô Các thiết bị và công cụ có thể tái sử dụng (bởi vì các |. 
loại kiểm và cháy do điện. gốc tự do rất khó loại bỏ). 
| Bọt__ | Chất lỏng dễ cháy. Cháy do điện. 
——==”h__ [Cláy*đệy 
6.2.2. Nguy cơ từ điện 






















Cần kiểm tra và thử hệ thống và các thiết bị điện thường xuyên kể cả các hệ 
thống tiếp đất. 
Các cầu giao, thiết bị tiếp đất nên được bố trí ở mạch điện thích hợp trong 
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phòng thí nghiệm. Các cầu giao điện được thiết kế để bảo vệ hệ thống dây điện 
chống sự quá tải của dòng điện và do đó giúp chống cháy. Các thiết bị tiếp đất được 
thiết kế để bảo vệ con người không bị sốc điện. | 

Tất cả các thiết bị điện trong phòng thí nghiệm cũng như hệ thống dây nên 
được thiết kế phù hợp với các tiêu chuẩn và Bộ Luật An toàn điện quốc gia. _ 
6.2.3. Tiếng ổn : 


Tiếng ồn quá lớn có tác động dần dần theo thời gian. Một số loại thiết bị 
phòng thí nghiệm như các hệ thống laze cũng như các phương tiện chứa động vật có 
thể tạo ra những tiếng ồn đáng kể với các nhân viên. Các nghiên cứu đánh giá tiếng 
ồn có thể được tiến hành để xác định nguy cơ do tiếng ồn gây ra. Khi có những đữ 
liệu cảnh báo, những điều chỉnh về kỹ thuật (như rào cản quanh các thiết bị có tiếng 
ồn, hoặc giữa khu vực có tiếng ồn với các khu vực làm việc khác) cần được xem xét 
đến. Khi mức độ tiếng ồn không thể được làm giảm đi và nơi các nhân viên vẫn 
thường phải tiếp xúc với tiếng ồn quá mức thì nên tiến hành một chương trình hội 
thảo về thính giác nói về việc sử dụng các công cụ bảo vệ thính giác khi làm việc 
trong tiếng ồn quá mức cho phép, và nên tiến hành một chương trình kiểm tra y tế 
để xác định những tác động của tiếng ồn lên các nhân viên. 


6.2.4. Bức xạ ion hoá 


6.2.4.1. Đại cương 

Ngoài tác dụng hữu ích như các ứng dụng trong y tế để chẩn đoán, điều trị,... 
bức xạ hạt nhân còn có thể gây những nguy hiểm và tác bại đối với con người. 

Hiệu ứng sinh học của bức xạ hạt nhân gây hại đối với cơ thể. Khi xuyên vào 
cơ thể người, năng lượng của bức xạ phá vỡ liên kết phân tử, tạo thành các gốc tự 
đo, tái hợp, tương tác của các gốc tự do. Những quá trình này rất phức tạp và hiện 
nay vẫn chưa được hiểu biết thật đầy đủ, chúng làm biến chất hoặc hư hỏng tế bào 
và gây các hiệu ứng khác. . 

Năng lượng bức xạ hạt nhân bị hấp thụ trong cơ thể người là đại lượng vật lý cơ 
bản nhất, quyết định các hiệu ứng sinh học của bức xạ. Tuy nhiên, tuỳ theo bản chất 
của từng lơại bức xạ hạt nhân mà các hiệu ứng sinh học xảy ra khác nhau. Trong an 
toàn phóng xạ, người ta chia các bức xạ hạt nhân thành 2 loại: Bức xạ lon hoá trực 
tiếp như z,/ hoặc các hạt tích điện khác và bức xạ ion hoá gián tiếp như gamma, X, 
nơtron. Các bức xạ hạt nhân tác dụng lên cơ thể người bằng 2 cách: Nếu các nguồn 
bức xạ hạt nhân ở bên ngoài cơ thể thì chúng gây tác dụng chiếu xạ ngoài (exposure). 
Nếu các chất phóng xạ lọt vào cơ thể người, ví dụ qua đường hô hấp, ăn uống, hấp thụ 
qua đa..., chúng sẽ gây tác dụng chiếu xạ trong. Khái niệm nhiễm xạ (contamination) 
dùng để chỉ sự xâm nhập của chất phóng xạ vào trong cơ thể người. 

Để đảm bảo an toàn phóng xạ cho con người đối với hai loại tác dụng đó của 
bức xạ hạt nhân, cần phải có những biện pháp thích hợp tương ứng. 
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Án toàn phóng xạ (Radiation, viết tắt là RP) là nghiên cứu các hiệu ứng gây 
hại cho con người và biện pháp để hạn chế, khác phục các hiệu ứng đó. 

Trước hết, cần phải hiểu biết vê cơ chế tương tác của bức xạ hạt nhân với vật 
chất. 


6.2.4.2. Tương tác của bức xạ hạt nhân với vật chất 

Khi đi qua vật chất, bức xạ hạt nhân hao tổn năng lượng, gây nên các hiệu ứng ` 
sinh học. Sự chuyển hoá năng lượng này là những quá trình vật lý phức tạp. Để 
thuận tiện, cần xét riêng đối với từng loại bức xạ. 

Tương tác các bức xạ ion hoá gián tiếp: Đây là các bức xạ điện từ như tỉa 
gamma z hoặc tia X. Bản chất của các bức xạ đó là các phôton. Cơ chế tương tác 
của phôton chỉ phụ thuộc vào năng lượng của phôton. Tia gamma có thể tương túc 
với vật chất theo nhiều hiệu ứng trong vùng năng lượng thấp trung bình, từ vài chục 
MeV trở lại... 


6.2.4.3. Phòng tránh chiếu xạ ngoài và nhiễm xạ trong 

1. Đại cương: Sự sử dụng các chất phóng xạ ở dạng rắn, lỏng, khí,... luôn luôn 
kéo theo các mối nguy hiểm đe doạ con người. Coñ người chịu sự tác động của bức - 
xạ hạt nhân theo hai cách: Hoặc do chiếu xạ ngoài (exposure) hoặc do nhiễm xạ 
trong (contamination). Tuỳ theo hình thức tác động khác nhau của bức xạ, mà có 
các biện pháp phòng tránh khác nhau. 

2. Phòng tránh chiếu xạ ngoài: Có 3 biện pháp chính để hạn chế chiếu xạ ngoài 
của bức xạ hạt nhân đối với con người: thời gian, khoảng cách và che chắn. 

~ Thời gian: Các hiệu ứng sinh học của bức xạ đối với con người tỷ lệ với liều 
hấp thụ bức xạ đó. Hạn chế đến mức tối thiểu thời gian tiếp xúc với các chất phóng 
xạ chính là hạn chế liều hấp thụ bức xạ. Chỉ nên tiếp xúc với chất phóng xạ khi cần 
thiết và mọi thao tác phải được chuẩn bị chu đáo để có thể hoàn thành Công việc 
trong thời gian ngắn nhất. 

— Khoảng cách: Có một nguồn phóng xạ điểm phát ra đẳng hướng trong không 
gian xung quanh các hạt hay bức xạ trong một đơn vị thời gian, chăng hạn œ, 
(hạt. sˆ'). Khi đó, tại vị trí cách nguồn một khoảng d (cm), thông lượng bức xa tính 
cho l giây trên 1 diện tích bị chiếu 1cm? được xác định bằng ®,/4 d°. 

Đối với 2 vị trí d, và d; khác nhau ta có thể thực hiện liên kết giữa các thông 
lượng và các khoảng cách tương ứng như sau: 

®(4,) \d, 


Nghĩa là thông lượng bức xạ tại vị trí bị chiếu tỷ lệ nghịch với bình phương 
khoảng cách từ vị trí đó đến nguồn phóng xạ. Người ta còn gọi đó là định luật 1/d? 
về sự suy giảm thông lượng bức xạ theo bình phương khoảng cách. 


27.0.0.1 downloaded 73181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 n 


http://tieulun.hopto.org 


Cần chú ý rằng, định luật đó chỉ cho kết quả hoàn toàn đúng đối với một 
nguồn điểm. Trong thực tế, có thể áp dụng định luật 1/đ? cho những khoảng cách d 
lớn gấp từ 5 đến 10 lần kích thước của nguồn phóng xạ. 


- Che chắn: Các vật liệu dùng để che chắn phóng xạ có thể ‹ ở dạng rắn hoặc. 
lỏng. Để lựa chọn được vật liệu che chắn và cấu trúc của hệ che chắn một cách 
thích hợp, cần phải biết bản chất của các nguồn bức xạ như loại bức xạ, phổ năng 
lượng, cường độ,... và quy luật tương tác của bức xa với vật chất. 

+ Che chắn bức xạ œø : Các hạt œ có khả năng đâm xuyên yếu trong vật chất. 
Trong không khí khô, ở 15°C và áp suất latm, quãng chạy cực đại Rø của một hạt 
œ thường tính gần đúng theo hệ thức: 

Ra (em) = 0,318.E* 

Trong đó E là năng lượng của ø tính theo MeV. 

Ta thấy trong vùng năng lượng thấp và trung bình, quãng chạy cực đại của hạt 
œ trong không khí không vượt quá 10cm. 

Như vậy bức xạ ø có thể xem như không phải là nguồn chiếu xạ ngoài nguy 
hiểm: Khi sử dụng các nguồn đồng vị phóng xạ œ thông thường, các hạt œ có 
nãng lượng khoảng một vài MeV có thể bị che chắn hết bởi một tấm giấy mỏng. 
Tuy nhiên cần chú ý rằng, từ một nguồn phóng xạ ø có thể có các bức xạ khác như 
y, 8 phát ra từ con, cháu của hạt nhân phóng xạ œ hoặc trong các máy gia tốc hạt 
œ thì có bức xạ khác sinh ra kèm theo sẽ có nguồn gốc từ các phân ứng hạt nhân 
khi øz tương tác với bịa. 

+ Che chắn Ø: Trong trường hợp đối với Ø, bể dày và vật liệu che chắn không 
chỉ phụ thuộc vào quãng chạy của các hạt Ø phát ra từ các nguồn phóng xạ mà còn 
liên quan rất nhiều đến hiện tượng sinh bức xa hãm. - 

Các nguồn đồng vị phóng xạ Ø thông thường sinh các hạt @ có phổ liên tục. 
Quang chạy cực đại của các /Ø' trong các vật liệu khác nhau thường được xác định 
theo các công thức thực nghiệm 

Bức xạ hãm có phổ năng lượng xác định tuỳ theo năng lượng ban đầu E.„„, của 
8 và bản chất của vật liệu che chắn. Bức xạ hãm có sự phân bố không đẳng hướng 
mà ưu tiên theo phương của Ø tới bia. 

Trong thực tế, đối với Ø, trước hết cần che chắn bằng các vật liệu nhẹ (nguyên 
tử số Z, nhỏ), sau đó xác định các nguồn bức xạ hãm khả đĩ và các đặc trưng của nó 
như cường độ, phân bố không gian, phổ năng lượng và áp dụng các biện pháp chc 
chắn đối với bức xạ y. 

+ Che chắn nơtron: Khi đi vào vào vật chất, nơtron bị làm chậm bởi các quá trình 
va chạm do tấn xạ đàn hồi (khuếch tán) và gây phản ứng với hạt nhân bia. Bức xa sinh 
ra từ các phản ứng đó có thể là r , nơtron thứ cấp hoặc các hạt tích điện như ø, ;,... 
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Một cấu trúc hợp lý để che chắn nơtron thông thường là phải làm chậm nơtron 
bằng một vật nhẹ rồi hấp thủ nhiệt và các bức xạ sinh ra kèm theo. Các vật liệu nhẹ 
được dùng phổ biến đề làm chậm nơtron là nước, parafin, polyetylen, graphit. 

Các bức xạ gamma sinh ra trong tương tác của nơtron với vật chất sẽ được che 
chắn bởi các vật liệu nặng như chì, bê tông Barit. Trong các vật liệu này hiệu ứng 
hấp thụ quang điện có tiết điện lớn. Ví dụ: Để che chắn các nguồn đồng vị phóng 
xạ sinh nơtron, người ta Hư ớ:, đặt chúng trong một khối parafin và bên ngoài là 
lớp Cd rồi đến Pb. 


Bằng thí nghiệm tối đa với tia gamma, năng lượng IMeV, bề dày Xiag REƯỜI tú 
đã tính được của nước là 32cm, của bê tông thường là 17cm, của nhôm là I5cm, 
của sắt là 5cm, của chì là 2,8cem. 

3. Phòng tránh nhiễm xạ trong 


— Nguồn gốc nhiễm xạ trong: Bằng con đường ăn uống, hít thở,... các chất phóng, 
xạ tự nhiên và nhân tạo có thể xâm nhập vào trong cơ thể người. 

Sau khi vào cơ thể, các nguyên tố phóng xạ tuỳ theo đặc tính chuyển hoá 
(metabolism) của mình mà chúng có thể tập trung trong những mô khác của cơ thể 
người, gây nên chiếu xạ trong. 

Các đồng vị như HÌ, C1, Na**, K“” phân tán nhanh chóng trong toàn bộ cơ thể. 
Trái lại, một số đồng vị khác theo đường máu sẽ tập trung ở một số mô nhất định 
như I'” ở tuyến giáp, Cs'?” ở cơ bắp, Co?° ở phổi, Sr”, Ba!“ Pu?” ở xương... 

Lượng các chất phóng xạ sau khi xâm nhập vào cơ thể người sẽ giảm dần. Sự 
giảm này trước hết là do quy luật chuyển hoá, đặc trưng bởi chu kỳ sinh học T;; của 
từng chất phóng xa sẽ quyết định thời gian tồn tại của chất phóng xạ đó trone cơ 
thể người. 

Theo định nghĩa, chu kỳ hiệu dụng được xác định theo hệ thức 


Tụ TÍN Ty 
Ví dụ: I*!:  Ty=8ngày, Tạ= 120 ngày; n = 7,5 ngày 
Cs'””"'; Tạ=30năm; Tạ=70ngày; _ = 70 ngày. 


Có những đồng vị có chu kỳ hiệu dụng rất lớn, ví dụ; ` của Sĩ” là 1§ năm, 
của Ra”” là 44 năm, của Pu?” là 200 năm. 

Nguồn gốc nhân tạo của nhiễm xa trong rất đa dạng, gắn liền với hoạt động của 
con người như khai thác, xử lý tại các mỏ phóng xạ, hoạt động của các lò phản ứng 
hạt nhân, hoạt động của các cơ sở sản xuất nhiên liệu hạt nhân, xử lý chất thải phóng 
xạ, các vụ thử vũ khí hạt nhân và các ứng dụng khác của năng lượng hạt nhân. 

Các độc tố phóng xạ nhân tạo có thể tồn tại ở các dạng hoá học khác nhau như 
bựi, sol khí lơ lửng trong không khí hoặc là các chất khí, hơi. Các chất khí và hơi 
như xenon (Xe), krypton (Kr), brôm (Bi), iốt (1) là sản phẩm của các quá trình phân 
hạch, chúng có thể bị thoát ra ngoài do rò rỉ ống dẫn hơi từ tâm lò, hoặc từ các cơ 
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sở Xử lý nhiên liệu hạt nhân,... Sự rò rỉ đường ống dẫn chất làm lạnh cũng có thể 
làm thoát ra ngoài những độc tố phóng xạ như Ar“!, O5, N', N'"” E#, H sinh ra do 
phản ứng kích hoạt bởi nơtron ở tâm lò. 

Mặt khác nếu không kể đến các hoạt động của con người thì môi trường tự 
nhiên xung quanh ta đều có phóng xạ với các hoạt động khác nhau. Đáng kể hơn cả 
là phóng xạ từ các đồng vị phóng xạ tự nhiên của các dãy phóng xạ U?*, Uˆ* và 
ThỶ”. Quan trọng nhất là rađon Rn?2 (trong đãy U*”), thôron Rn ?° (trong dãy Th*) 
và actinon Rn?” (trong dãy U*”), Đó là các đồng vị của nguyên tố radon. Khí radon 
thoát ra từ lồng đất, từ các vật liệu xây dựng... Các đồng vị của radon phân rã phóng 
xạ và con cháu của chúng ở thể rắn và tạo thành các bụi hoặc sol khí (aerosol) lơ 
lửng trong không khí. : \ 

Trong thực tế, chỉ có radon Rn”” (với chu kỳ bán rã Tụ„ = 3,8 ngày) là đóng 
vai trò quan trọng vì Rn”" và Rn?'” có chu kỳ bán rã nhỏ. Hàm lượng của radon 
trong không khí thay đổi tuỳ theo điều kiện tự nhiên (vị trí địa lý, nhiệt độ, thông 
thoáng,...) có thể biến đổi từ 10 '' đến 10 Ci/m}. 

Một độc tố phóng xạ, chẳng hạn phóng xạ ø không gây nguy hiểm gì nếu như 
nó là nguồn phóng xạ chiến ngoài, chúng có thể bị ngăn cản để dàng bởi một tấm 
giấy mỏng. Tuy nhiên chúng lại rất nguy hiểm nếu như lọt vào trong cơ thể người, 
trờ thành một nguồn chiếu xạ trong. Khi chiếu xạ trong, các chất phóng xạ gây túc 
đụng ion hoá trong không gian 4z xung quanh nó và hiệu suất tấc dụng sinh học 
lớn hơn nhiều so với chiếu xa ngoài. 

Cũng cần chú ý rằng, các độc tố phóng xạ là các khí trơ như Ar, Kr, Xe nến bị 
lọt vào cơ thể người sẽ không lưu lại mà sẽ thoát ra ngoài theo đường hô hấp. Các 
độc tố phóng xạ là các khí trơ, trong thực tế chỉ tạo thành các nguồn chiếu xạ ngoài. 

Không thể có sự so sánh chỉ ly về mức độ nguy hiểm giữa chiếu xạ ngoài và 
nhiềm xạ trong, vì điều đó còn tuỳ thuộc vào từng trường hợp cụ thể và biện pháp 
xử lý từng trường hợp. 

— Phương pháp phòng tránh nhiễm xạ trong: Người ta chia các biện phấp phòng 
tránh nhiếm xạ trong thành 2 loạt: Phòng tránh tập thể và phòng tránh cá nhân. 

+ Phòng tránh tập thể: Các biện pháp này được thực hiện ngay từ khi xây 
dựng cơ sở vậi chất (nhà cửa, phòng thí nghiệm, hệ thống tổ chức,...). Tuỳ theo mức 
độ đe doạ gây nhiễm xạ trong mà phân vùng làm việc thành các vùng với các mức. 
hiểm xạ cho phép khác nhau. Mỗi vùng có những biện pháp kiếm tra, phòng tránh 
khác nhau, 

Một biện phấp phòng tránh tập thể luôn luôn được thực hiện ngay từ khi xây 
dựng cơ sở vật chất là hệ thống thông thoáng của các khu vực. Hệ thống này nói 
chung bao gồm 2 vòng: Một vòng dưa khí sạch, sau khi qua các hệ lọc bụi, vào 
trong khu làm việc. Một vòng dưa không khí ra ngoài, sau khi dùng hệ thống lọc dế 
giữ lại các độc tố có thể sinh ra trong cùng các khu làm việc. 

+ Phòng tránh cá nhân: Các biện pháp chính được thực hiện một cách bất 
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buộc đối với từng nhân viên làm việc là dùng mặt nạ, găng tay, ủng, quần áo bảo 
hộ... Tổ chức hệ thống kiểm soát, thay èác trang bị cá nhân khi đi từ vùng này sang 
vùng khác trong khu vực. 

+ Kỹ thuật kiến soát phòng tránh nhiễm xạ trong: Kiểm soát không khí của 
khu vực làm việc là biện pháp quan trọng nhất, được thực hiện một cách thường 
xuyên, các độc tố phóng xạ ở trong không khí có thể tồn tại ở dạng khí hoặc các sol 
khí, do đó có các phương pháp lấy mẫu và hệ thống đo phóng xạ khác nhau. Ví dụ, 
đo kiểm tra liên tục J°! trong không khí. !*t là sản phẩm của các quá trình phân 
hạch, chu kỳ bán rã T.„ = 8 ngày, phóng xạ z nàng lượng 364 keV(82%), 

Để kiểm tra các sol khí phóng xạ hoặc các bụi phóng xạ khác nhau trong 
không khí người ta thường dùng các hệ thống thiết bị lọc lấy mẫu. Các phin lọc 
được chế tạo bởi công nghệ đặc biệt có các cỡ lỗ (pore size) khác nhau để có thể 
thu nhận các sol khí và bụi phóng xạ có kích thước khác nhau, từ một vài microi 
đến một vài phần mười micron, hoặc nhỏ hơn. 

4. Các tiêu chuẩn (nororm) quy định về an toàn phóng xạ 

Căn cứ vào sự phát triển của các ứng dụng năng lượng hạt nhân, trình độ. 
phương tiện kỹ thuật đo lường phóng xạ và những yếu tố khác, cơ quan quốc tế về 
an toàn phóng xạ ICRP (International, Commisson of Radiation Protection) đã 
khuyến cáo các tiêu chuẩn về an toàn phóng xạ đối với chiếu xạ ngoài và nhiễm xạ 
trong. Các tiêu chuẩn này được đề nghị đối với từng loại đối tượng người chịu ảnh 
hưởng của bức xạ hạt nhân, đối với toàn thân hoặc từng bộ phận cơ thể. Đưới dày 
giới thiệu những tiêu chuẩn chính. 

~ Chiếu ngoài 

+ Đối với nhân viên chuyên nghiệp: Nếu tính đối với người làm việc trực tiếp 
với phóng xạ liều hấp thụ tích luỹ cho phép, tính cho toàn thân, cho mọi tuổi từ 18, 
không được vượt quá giá trị D (Occupational Dose L.imit), tính theo hệ thức: 

D= 50(N- 18) mSv = 5 (N -- 18) rem. 

Trong đó: —N là tuổi cửa nhân viên. 

Nếu tính trung bình của mỗi năm thì: 

D = 50 mSv/năm = 5 rem/năm. 

hoặc D =l Sv /tuần = Om2 rem/ tuần nếu một năm làm việc từ 50 tuần, hoặc 
D=0,025mSv/giờ nếu một năm làm việc 40 giờ. 

+ Đổi với các đốt tượng khác: Những người sống gần các cơ sở ứng đụng nắng 
lượng hạt nhân. Ví dụ, lò phản ứng hạt nhân thì liều cho phép D khuyến cáo ở trên 
giảm đi 10 lần, tức là 5(N — 18) mSv hay là 0,5 (N —18) rem. Đối với dân chúng, 
tính cho những người sống xa các cơ sở hạt nhân, liều Ð khuyến cáo là 50 m%x hay 
5 rem cho suốt đời. 

` + Giảm đến mức thấp nhất (Aslow As Reasonably Achievable — AL.ARA7: 
Thống kê lại sự thay đổi của những khuyến cáo của ICRP về liều hấp thụ tích 
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luỹ cho phép đối với các nhân viên chuyên nghiệp, ta thấy: Năm 1932, mức khuyến 
cáo cho D là 400 mSv/ năm; năm 1949 là 200 mSv / năm; năm 1956 là 120 mSv/ 
năm; L977 là 50 mSv/ năm; năm 1990 mức khuyến cáo là 20 mSv/ năm. 

Những khuyến cáo trên gắn liển với trình độ phát triển của kỹ thuật và công 
nghệ. Con người đang cố gắng để ngày càng giảm được các mức cho phép. Nguyên 
lý ALARA cho rằng "mọi nguồn chiếu xạ ngoài cần phải giảm xuống đến mức 
càng thấp càng tốt (As Low As Reasonably). Các nhân tố kinh tế, xã hội cần phải 
được tính đến nhằm thực hiện ý tưởng trên", 

— Nhiễm xạ trong: Để hiểu những tiêu chuẩn đối với liều chiếu trong hay quy 
định đối với phòng tránh nhiễm xạ trong cần biết những số liệu về độ phóng xạ của 
những đối tượng là nguồn gốc gây nên nhiễm xạ trong. Trước hết cần nói đến dộ 
phóng xạ của nước, không khí và thức ăn. 

Một dẫn chứng của Uỷ ban khoa học thuộc Liên hợp quốc về vấn đề hiệu ứng 
của bức xạ nguyên tử UNSCEAR (United nations Scientific Cornmittee on the 
Effects of Atomic Radiation) và ICRP về hoạt tính phóng xạ của một số thực phẩm, 
nước và không khí thu thập lại một số vùng (1990) ghi trong bảng dưới. 


BẰNG 6.4. HOẠT TÍNH PHỎNG XẠ CỦA THỰC PHẨM. 
NƯỚC (BQ.KG-') VÀ KHÔNG KHÍ ( ¿2 BQ.KG”) 





















































U23 — U2* Th* Ra?>® Pb?!? Th2“ Ra?*® ThZ2 
Po?!0 l 
Sản phẩm sữa 1 05 |5 90 03 |5 03 | 
„ + ——. 1 
Sản phẩm thịt 2 2 15 4120 |1 40 1 | 
Sản phẩm lúamỳ | 20 10 80 320 |3 60. 3 : 
_——_—--—-——__ | v—— Ỉ 
Rau 20 20 50 50 15 40 15 
Hoa quả 3ó. 0,5 30 |50 05 |20 05 
cá ' ¬ s 
Nước 0,5 0,05 
| Không khí 1 1 
'——— 











Nếu tính cho một người, chẳng hạn ăn sản phẩm sữa là 105kg/năm, sản phẩm 
thịt là 5Okg/năm, lúa mỳ là 140kg/năm, rau là 60kg/năm, hoa quả là 170kg/năm, cá 
là 15kg/năm, nước là 50Okg/năm, hít thở không khí là 8000mÌ/năm (tức là chừng 
20m ngày). 
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đN NINH SINH HỌC 


\. PHÒNG THÍ NGHIỆM 
¬—ễễ—__ ._____ỏỏ 


7.1. CÁC KHÁI NIỆM VỀ AN NINH SINH HỌC TRONG PHÒNG THÍ NGHIỆM 
Tóm tắt 


Những cuốn "Hướng dẫn an toàn sinh học trong phòng thí nghiệm" trước 
đây đã tập trung vào các hướng dẫn an toàn truyền thống cho các phòng thí nghiệm. 
Các thao tác đó nhấn mạnh vào xem xét các tập huấn về mặt vi sinh vật học, các 
thiết bị ngăn ngừa thích hợp, thiết kế nhà xưởng hợp lý, vận hành và đuy trì, quản lý 
nhằm giảm thiểu nguy cơ gây thương tích, hoặc tai nạn cho nhân viên phòng thí 
nghiệm. Theo những hướng dẫn đó, nguy cơ đối với cộng đồng và môi trường xung 
quanh cũng được giảm thiểu. Ngày nay, sự lan rộng về vấn để an toàn sinh học trở 
nên rất cần thiết thông qua ứng dụng các phương pháp xác định mức độ un toàn 
sinh học, Các sự kiện toàn cầu hoá gần đây đã đề cao nhu cầu trang bị cho các 
phòng thí nghiệm và các vật liệu bên trong tránh bị nhiễm bằng cách thức làm ảnh 
hưởng không tốt tới mọi người, khu vực sinh sống, nông nghiệp và môi trường. Tuy 
nhiên, trước khí định nghĩa những trang bị cần cho an toàn sinh học của một phòng 
thí nghiệm thì phải hiểu được sự khác biệt giữa hai thuật ngữ “an toàn sinh học 
phòng thí nghiệm” và "an ninh sinh học phòng thí nghiệm". 

Án toàn sinh học phòng thí nghiệm” là một thuật ngữ dùng để mô tả những 
quy định, kỹ thuật, thao tác được áp đụng nhằm ngăn ngừa khi tiếp xúc với tác nhân 
gây bệnh và chất độc không mong muốn, cũng như sự phát tán không mong muốn 
của các chất đó ra xung quanh. 

Còn “An nỉnh sinh học phòng thí nghiệm" để chỉ phương thức của các viện 
nghiên cứu đối với từng cá nhân lập ra nhằm ngăn chặn các chất độc hại và các tác 
nhân gây bệnh thất thoát, mất đi, bị sử đụng sai mục đích, thoát ra bên ngoài không 
theo ý muốn. 

Các thao tác an toàn sinh học cần dựa trên cơ sở các hoạt động của phòng thí 
nghiệm đó. Nhờ xem xét các nguy cơ, được thực hiện như một phần bên trong 
chương trình an toàn sinh học của viện nghiên cứu, thông tin được tập hợp lại liên 
quan đến sinh vật đang có, nơi sống sinh lý của chúng, người đề xuất nghiên cứu 
chúng và xác định mọi đặc điểm liên quan tới chúng. Thòng tin này có thể được 
đùng để đánh giá xem đối tượng viện nghiên cứu có được liệu có phải là mối quan 
tâm của những ai định sử dụng chúng sai mục đích bay khêng. Phải có các tiêu 
chuẩn quốc gia để xác định được nhận định trên và để hướng sự chú ý vào trách 

nhiệm đang được đặt ra cho các quốc gia và viện nghiên cứu, đảm bảo các mẫu thí 
nghiệm, tác nhân gây bệnh và các chất độc không bị dùng sai mục đích. 
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Một chương trình an ninh sinh học phòng thí nghiệm chuyên biệt phải được 
chuẩn bị và áp dụng cho từng trang thiết bị phòng thí nghiệm tuỳ theo yêu cầu của 
trang bị đó, kiểu công việc phòng thí nghiệm đó thực hiện và các điều kiện nội tại. 
Kế đến, các hoạt động an ninh sinh học được cho thấy phù hợp với nhu cầu đa dạng 
của viện nghiên cứu, với sự quản lý từ những người quản lý khoa học, điều tra có 
nguyên tắc, đội ngũ khoa học, các nhà an toàn sinh học, nhân viên đuy trì, công 
nghệ thông tín, các cơ quan thí hành luật, đội ngũ an ninh nếu thấy phù hợp. 

Các biện pháp an ninh sinh học phòng thí nghiệm cần dựa trên một chương 
trình cụ thể tính đến các tác nhân gây bệnh và chất độc hại. Chương trình này gồm 
một bản kiểm kê cập nhật, với nội dung nơi cất giữ, xác định cá nhân với đánh giá, 
mô tả sử dụng, thông tin vận chuyển bên trong và ngoài, nội bộ và giữa các cơ sở, 
bất cứ một xử lý để vô hại hay thải ra của vật liệu đó. Tương tự, một quy trình an 
ninh sinh học phòng thí nghiệm viện nghiên cứu cần được thiết lập nhằm xác dịnh 
thông báo, kiểm tra và điều chỉnh lại những sai phạm trong an ninh sinh học phòng 
thí nghiệm, bao gồm những sai khác trong kết quả kiểm kê. Sự liên quan và các vai 
trò, trách nhiệm đối với sức khoẻ cộng đồng, quản lý tính an ninh trong các sai 
phạm về an nình sinh học phải được xác định rõ. 

Tập huấn an ninh sinh học, khác với tập huấn an toàn sinh học, cần cho mọi cá 
nhân. Việc này giúp cho mỗi cá nhân hiểu được tính cấp thiết sự bảo vệ các loại 
nguyên, vật liệu và là cơ sở cho các phương pháp an ninh sinh học phòng thí 
nghiệm. Cần có các tiêu chuẩn quốc gia cũng như các quy trình phù hợp cho từne. 
viện nghiên cứu. Cần đưa ra giới thiệu về những vi phạm an ninh sinh học, qua đó 
quy định trách nhiệm cá nhân trong quá trình tập huấn. 

Tính thích hợp về chuyên môn và đạo lý trong làm việc với các tác nhân gây 
bệnh nguy hiểm cho mọi cá nhân điều hành tiếp xúc với các vật chất nhạy cảm 
cũng là vấn đề quan tám của an toàn sinh học.. 


Tóm lại, cảnh báo an ninh sinh học càng trở thành một hoạt động thường 
xuyên, đều đặn của các phòng thí nghiệm, như các thao tác vô trùng và an toàn sinh 
học khác. Các phương pháp an ninh sinh học không được gây trở ngại trong phản 
phối mẫu lâm sàng, địch tễ học, cũng như các thông tin liên quan cần cho đánh giá 
sức khỏe cộng đồng. Sự quản lý an ninh hiệu quả không gây trở ngại cho các thành 
viên phòng thí nghiệm trong thực hiện nghiên cứu. Sự tiếp xúc nghiên cứu đúng dắn 
với các vật chất nghiên cứu cần duy trì. Đánh giá sự phù hợp của từng cá nhân, đào 
tạo an ninh chuyên biệt là những phương thức đúng dấn, phù hợp cho đâm bảo an 
ninh sinh học phòng thí nghiệm. Mọi cố gắng như vậy phải được thiết lập và duy trì 
trước nhữn4 nguy cơ đe doạ thường ngày và phải được tổng kết đều đặn theo cúc 
quy trình. Đánh giá sự tuân thủ những quy trình này với những chỉ dân rõ về trách 
nhiệm, vai trò, các hành động chữa trị cần trở thành nội dung của các chương trình 
an ninh sinh học và tiêu chuẩn quốc gia về an ninh sinh học phòng thí nghiệm. 
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72. AN NINH TRONG PHÒNG THÍ NGHIỆM VÀ HƯỚNG DẪN PHẢN 
ỨNG KHẨN CẤP CHO NHỮNG PHÒNG THÍ NGHIỆM NGHIÊN CỨU CÁC 
TÁC NHÂN ĐƯỢC LỰA CHỌN Ở MỸ 


7.2.1. Tóm tắt 


Trong những năm gần đây, mối quan tâm về việc sử dụng vi sinh vật với vai 
trò là những tác nhân trong hoạt động khủng bố không ngừng gia tăng, tuy nhiên 
những tác nhân tương tự cũng thường được sử dụng như một công cụ cần thiết trong 
phòng thí nghiệm nghiên cứu và thực tập về vi sinh vật học. Những nguyên tắc đảm 
bảo an toàn sinh học truyền thống trong phòng thí nghiệm tập trung vào tác dụng 
của những phương pháp nghiên cứu đễ dàng nhất, thiết bị bảo vệ đặc biệt, cơ sở vật 
chất đảm bảo hợp lý và sự quản lý về hành chính nhằm hạn chế đến mức tối đa 
những rủi ro, mối nguy hại cho những người tiến hành nghiên cứu. Bên cạnh đó, 
những nguyên tắc này còn nhằm đảm bảo những biện pháp bảo vệ cần thiết dể 
tránh sự lây nhiễm vi khuẩn bên ngoài phòng thí nghiệm. 

Năm 1999, những nguyên tắc này đã được đưa ra thảo luận và lần đầu được Bộ 
Y,tế Mỹ và Viện Y tế quốc gia ban hành. An toàn trong phòng thí nghiệm về 
vi khuẩn học và y hoá trụ sở tại Richmond JY, Mckinney R. W, eds.4head. 
Washington DC. Trong bản báo cáo được đưa ra tại cuộc họp giữa những cơ quan 
kể trên, những mối quan hệ về an toàn sinh học và nghiên cứu y học đã được giải 
quyết, những người tham gia thảo luận đã tập trung nỗ lực vào việc tìm giảt pháp 
ngăn chặn việc nhập phạm trái phép vào khu vực tiến hành thí nghiệm cũng như 
những biện pháp nhằm ngăn chặn những tác nhân sinh học nguy hiểm có thể bị đưa 
ra khỏi phòng thí nghiệm. Sự đánh giá những rủi ro bao gồm việc kiểm đuyệt có 
tính hệ thống cũng như theo từng phần riêng biệt. Đó là: (I) An toàn nghiên cứu 
trong y học. (2) An toàn của hệ thống đữ liệu và thiết bị điện tử. (3) An toàn cho 
nhân viên phòng thí nghiệm. (4) Tiếp cận sự kiểm soát đối với khu vực tiến hành thí 
nghiệm và khu vực nuôi nhốt các loại động vật dùng trong thí nghiệm. (5) Thủ tục 
kiểm kê các mẫu tác nhân và trách nhiệm của các nơi có liên quan. (6) Việc vận 
chuyển và thư nhận những mẫu tác nhân được lựa chọn. (7) Chính sách đối với 
những tai nạn đo vô ý trong phòng thí nghiệm. (8) Kế hoạch phản ứng trong trường 
hợp khẩn cấp. Chính sách giải quyết những vụ vi phạm an toàn. Yêu cầu về an ninh, 
an toàn đó phải thực hiện đây đủ trong các hoạt động thường ngày của phòng thí 
nghiệm. Tất cả các nhân viên phải được đào tạo và trang bị tốt, thêm vào đó cũng 
phải tổng kết và xem xét lại việc thực hiện ít nhất mỗi năm một lần. 


7.2.2. Giới thiệu 


Những nguyên tắc đảm bảo an toàn sinh học truyền thóng trong phòng thí 
nghiệm tập trung vào tác dụng của phương pháp nghiên cứu dễ dàng nhất. thiết bị 
bảo vệ đặc biệt, cơ sở vật chất đảm bảo, hợp lý và sự quản lý về hành chính nhàm 
hạn chế đến mức tối đa những rủi ro cũng như những mối nguy hại cho những 
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người tiến hành, đồng thời nhằm ngăn chặn sự lây nhiễm ra môi trường bên ngoài. 
Mặc dù tại phòng thí nghiệm tiến hành thực tập và nghiên cứu về vi sinh vật học, 
người ta lưu trữ nhiều loại sinh vật, nguyên liệu, hoá chất và chất phóng xạ nguy 
hiểm nhưng cho đến nay chỉ có một số rất ít những báo cáo về việc sử đụng một 
cách có chủ đích những loại nguyên liệu ấy ảnh hưởng đến những nhân viên của 
phòng thí nghiệm cũng như những người khác. Tuy nhiên thời gian gần đây, những 
lo ngại về khả năng sử dụng nguyên liệu phóng xạ, hoá học hay sinh học như những 
tác nhân, vũ khí cho hoạt động khủng bố đang ngày càng gia tăng. Tại Mỹ, hiện 
đang có sự tăng cường, cải tiến trên quy mô rộng những quy tắc hiện có bằng việc 
bổ sung thêm những nguyên tắc mới nhằm quản lý an toàn phòng thí nghiệm ngăn 
chặn khủng bố. Tuy nhiên, chính sự tăng cường ấy lại là nguyên nhân dẫn dến 
những vụ khủng bố diễn ra trong thời gian gần đây. Quy định phản ứng và đề phòng 
khủng bố sinh học và an toàn sức khoẻ cộng đồng được xuất bản 2002 đã yêu cầu 
các tổ chức phải khai báo với các tổ chức, Bộ Y tế và chăm sóc sức khoẻ con người 
của Mỹ (DHHS) hoặc Bộ Nông nghiệp Mỹ (USDA) về việc sở hữu những tác nhân 
gây bệnh hay những loại độc tố cụ thể, ví dụ, những tác nhân được chọn lựa. Những 
tác nhân và độc tố này đã được DHHS đưa ra định nghĩa cụ thể. Đồng thời hai tổ 
chức trên còn yêu cầu khai báo cả. những tác nhân và độc tố là động vật hay thực 
vật (ví dụ như các tác nhân gây bệnh hậu quả nghiêm trọng) đã được USDA xác 
định. Quy định còn đưa ra yêu cầu giám sát mở rộng với những tác nhân này, đồng 
thời nêu ra các bước cụ thể cho những người có nhu cầu hợp tác việc tiếp cận và sử 
dụng những tác nhân nêu trên trong một giới hạn nhất định. Quy định cũng yêu cầu 
những văn phòng Liên bang chuyên trách phải hạn chế việc công bố rộng rãi. trone 
những yêu cầu đó những thông tin riêng biệt có liên quan đến việc nhận dạng con 
người, vị trí và bản chất của những tác nhân giới thiệu và các phương tiện, phương 
pháp an ninh khu vực đang tiến hành. Thêm nữa, chương trình hành động năm 2001 
của Mỹ nhằm đoàn kết và tăng cường sức mạnh thông qua việc cung cấp những 
công cụ thích hợp để ngăn chặn chủ nghĩa khủng bố (USA Patrior) đã xử lý vận 
chuyển, tiếp cận và tiếp nhận những tác nhân được lựa chọn. Bất kỳ sự vi phạm quy 
định nào nêu trên đều bị xử lý hình sự. 

Trong lần xuất bản lần thứ tư của CDC, công tác chăm sóc sức khoẻ quốc gia. 
BMBL đã bổ sung đến việc giải quyết những vấn đề an ninh trong phòng thí nghiệm. 
Tuy nhiên, ấn bản trước đó đã đưa ra cách giải quyết những vấn đề liên quan đến an 
toàn trong y tế (ví đụ việc ngăn chặn sự xâm nhập bất hợp pháp vào khu vực phòng 
thí nghiệm và việc di chuyển những tác nhân sinh học ra khỏi phòng thí nghiệm). 
Những hướng dân này được đưa ra nhằm hỗ trợ cho những người quản lý phương 
tiện, trong đó bao gồm những thông tin có liên quan đến vấn đề nhân sự, hạn chế 
rủi ro và kiểm soát mẫu vật. Những nguyên tắc này có trong phòng thí nghiệm nơi 
mà lựa chọn các tác nhân để sử dụng với độ an toàn sinh học cấp độ 2, 3 hoặc 4 như 
đã được mô tả. Người ta đang kiểm tra nhằm xét lại những chính sách và thủ tục an 
toàn sinh học đưới đây: 
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1. Đánh giá mối nguy hiểm và sự de doạ. 

2. Kế hoạch an toàn các trang thiết bị. 

3. An toàn vật lý. 

4. Hệ thống công nghệ điện tử và dữ liệu. 

5. Chính sách đảm bảo an toàn cho nhân viên. 

6. Những chính sách xem xét việc tiếp cận phòng thí nghiệm và khu vực động vật, 

7. Sự chịu trách nhiệm về các mẫu xét nghiệm. 

8. Việc nhận các tác nhân vào phòng thí nghiệm. 

9. Việc chuyên chờ hoặc vận chuyển các tác nhân được lựa chọn tì phòng thí nghiện. 

10. Các kế hoạch phản ứng trong trường hợp khẩn cấp. 

11. Việc báo cáo lại những sự cố, những chấn thương do vô ý và sự vì phạm an 
toàn sinh học, 
7.2.3. Các khái niệm 


1. An toàn sinh học (Biosafety): Việc phát triển và thực hiện những chính sách 
về quản lý hành chính, các quy trình làm việc, thiết kế tiện nghì và những trung 
thiết bị an toàn để ngăn chặn việc lan truyền các tác nhân sinh học tới các nhân viên 
làm việc trong phòng thí nghiệm, những người xung quanh và môi trường. 

2. An nĩnh sinh học (Biosecurity): Là việc bảo vệ các tác nhân vi khuẩn, hoặc 
độc tố nguy hiểm, hoặc những thông tin quan trọng khôi bọn trộm, hoặc vào mục 
đích sai trái của những người có ý định sử dụng. 

3. Khủng bố sinh học (Biologic Terrorism): Là việc sử dụng những tác nhàn 
hoặc độc tố sinh học (ví dụ các chất gây bệnh ảnh hưởng đến con TEƯườI, cây tróng 
và vật nuôi) nhằm mục đích khủng bố. 

4. Viên chức chịu trách nhiệm (esponsible official): Là một viên chức quản 
lý trang thiết bị có trách nhiệm và thẩm quyền đảm bảo việc đáp ứng những yêu cầu 
về an ninh sinh học. 

5. Rủi ro (Risk): Là tiêu chuẩn để đánh giá nguy cơ bị mất một nhân tố sinh 
học, được tính trên cơ sở xác suấw xảy ra một sự kiên xấu, hiệu quả của việc bảo Vệ 
và hậu quả khi mất nhân tố đó. 

6. Tác nhân chọn lọc (Select agent): Đó là những tác nhân gây bệnh và những 
độc tố cụ thể được xác định (ví dụ những tác nhân hoặc những độc tố tích tụ). 

7. Sự đe doa (Threat): Khả năng xảy ra một sự việc xấu cộng với dự định thực 
hiện những hành động hiểm ác. 

§. Đánh giá sự đe đoạ (Threat assessment): Đó là Sự đánh giá về mối đe doa 
tiểm ẩn hay thực tế của các hành động nguy hiểm dựa trên những thông tin sẵn có. 

9. Điểm yếu (Vulnerbility): Đó là khả năng bị lợi dựng, một điểm yếu về vấn 
đề an ninh hoặc sự yếu kém của một trang thiết bị nào đó. Khả năng bị lợi dụng, 
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hoặc sự yếu kém bao gồm những điểm yếu trong thiết kế, hoặc cách sắp xếp các 
trang thiết bị trong phòng thí nghiệm và sự bảo vệ phòng thí nghiệm, hoặc những 
yếu kém về an ninh. 

10. Đánh giá điểm yếu (Vulnerability assessment): Đó là một quy trình đánh 
giá có hệ thống trong đó áp dụng những kỹ thuật định tính và định lượng nhằm 
đánh giá mức độ hiệu quả của một hệ thống an ninh trong việc bảo vệ phòng thí 
nghiệm và hoạt động sinh học. 


7.2.4. Đánh giá mối nguy hiểm 


1. Đề xuất: Tiến hành một đánh giá về sự nguy hiểm và phân tích về mối dc 
doạ của các trang thiết bị giống như là một điều báo trước với kế hoạch bảo VỆ an 
ninh phòng thí nghiệm. 

2. Cơ sở: Vào tháng tư năm 1998, Văn phòng thống kê Mỹ đã đưa ra một báo 
cáo xem xét về vấn đề khủng bố. Điểm đáng chú ý trong bản báo cáo này là những 
đánh giá về sự nguy hại và mối de doạ đang được công nhận một cách rộng rãi như 
là những công cụ ủng hộ quyết định có giá trị với việc thành lập và những yêu cầu 
ưu tiên của chương trình bảo vệ an ninh phòng thí nghiệm. Phân tích về mối de don, 
bước đầu tiên trong việc xác định mối nguy hiểm và đánh giá từng bước mối đe doa 
dựa trên những cơ sở những yếu tố khác nhau (ví dụ, khả năng và dự định tấn công 
một thứ có giá trị, khả năng của một vụ tấn công thành công và sự độc hại có thể 
xảy ra của các vụ tấn công). Sự quản lý mối nguy hiểm này là quá trình cân nhắc, 
thảo luận kỹ lưỡng về việc phân tích những mối nguy hiểm (như khả năng mà mối 
nguy hại có thể gây ra đối với một tài sản nào đó với mức độ nguy hiểm nhất định 
của hậu quả) và đưa ra quyết định, thi hành các hành động nhằm giảm nguy cơ đó. 
Nguyên tắc xử lý nguy cơ dựa trên những hiểu biết sau: (1) Mặc dù không thể làm 
mất hoàn toàn nguy cơ, song vẫn có thể được giảm bớt được nguy cơ nhờ tăng 
cường bảo vệ khỏi những mối đe doa có thể xảy ra. (2) Mặc dù các mối đe doa chỉ 
là mặc định, song một số mối đe đọa có khả năng xảy ra cao hơn những mối đe dọa 
khác. (3) Tất cả các vị trí đều có tầm quan trọng không giống nhau, vì thế mỗi cơ sở 
cần thực thi một số biện pháp để tăng cường an toàn liên quan đến các hoá chất đặc 
biệt. Các biện pháp sau đây sẽ giúp đưa ra quyết định nhằm thực thi đề xuất trên. 

~ Mỗi cơ sở cần điều hành một chức năng đánh giá nguy cơ và phân tích các 
mối đe doa ở vị trí cơ sở đó và của các tác nhãn đặc biệt. Mỗi đe doạ cần phải được 
phân biệt rõ ràng với những điểm yếu của phòng thí nghiệm để đưa ra quyết định 
những phụ kiện cần thiết trong hệ thống và kế hoạch an ninh cơ sở. 

__' ~ Việc đánh giá nguy cơ nên bao gồm một giải pháp có tính hệ thống trong đó 
những mối đe dơa được phân định và những điểm sơ hở được kiểm tra, hệ thống an 
ninh sẽ làm giảm nguy cơ liên quan đến những điểm thiếu sót trên. 

~ Đảm bảo rằng kế hoạch an ninh cần có sự cộng tác giữa các nhà quản lý cấp 
cao, đội ngũ nhân viên khoa học, nhân viên về nhân lực, đội ngũ công nghệ thông 
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tin, các kỹ sư và nhân viên an ninh. Biện pháp phối hợp trên là vô cùng quan trọng, 
đảm bảo những đề xuất an toàn trên mang tính hợp lý và đầy đủ cho an toàn phòng. 
thí nghiệm và không ảnh hưởng thái quá đến việc nghiên cứu khoa học. 

7.2.5. Các kế hoạch an ninh trang thiết bị 

1. Đề xuất: Thiết lập một kế hoạch an nình trang thiết bị. 

Mỗi cơ sở cần phát triển một kế hoạch an toàn đối với đữ liệu đầy đủ và xem 
xét lại sự cần thiết đối với các chính sách về: 

— An toàn vật lý. 

~ An toàn hệ thống công nghệ thông tin và đữ liệu. 

— Các chính sách an toàn cho nhân sự. 

— Các nội quy đi vào các khu vực chứa các tác nhân đặc biệt. 

— Trách nhiệm đối với các mẫu vật. 

~ Nhận các tác nhân đặc biệt về phòng thí nghiệm. 

— Vận chuyển các tác nhân đặc biệt ra khỏi phòng thí nghiệm. 

— Các kế hoạch giải quyết các vấn đẻ khẩn cấp. 

~ Báo cáo các vụ thương vong và vị phạm. 

Phát triển các sách lược về an toàn dựa trên những đánh giá cụ thể ở từng khu 
vực. Các kế hoạch an toàn bao gồm cả những biện pháp giải quyết an toàn vật lý 
của toàn khu vực phòng thí nghiệm. Các sách lược cần đề cập đến các vấn đề đáng 
quan tâm như việc đi vào, sử dụng, lưu giữ, vận chuyển các dữ liệu nhạy cảm. Nếu 
xuất hiện các đấu hiệu nhạy cảm, các chuyên gia công nghệ thông tìn nên đánh giá 
tính an toàn của các sản phẩm, phần cứng và phần mềm, bên cạnh tính an toàn của 
mạng lưới khu vực địa phương. 

Xem xét kiểm tra lại tính an toàn, các sách lược và thủ tục công nghệ thông 
tin, ít nhất mỗi năm một lần để đảm bảo tính lâu bên và khả năng ứng dụng. Các 
thủ tục này cần được xem xét lại sau bất cứ một việc xảy ra hay một thay đổi gì 
trong nội quy quy định. Những thay đổi cần thiết nên được đưa vào trong kế ho: tch 
sửa đổi và thông báo cho mọi người. 

Các giám sát viên phòng thí nghiệm cần đảm bảo rằng tất cả các nhân viên 
phòng thí nghiệm và khách đến thăm hiểu được những yêu cầu về an toàn và các 
nhân viên phải được huấn luyện và trang bị đã được lập sắn. Kế hoạch an toàn là 
một phần không thể thiếu trong hoạt động hằng ngày. Các nhân viên mới nên được 
huấn luyện khi bắt đầu công việc, việc huấn luyện này nên diễn ra ít nhất sau đó 
mỗi năm một lần. Việc huấn luyện cũng cần cập nhật khi các chính sách và thủ tục 
thay đổi. Cần phải lưu trữ, bảo quản nội dung huấn luyện trong lịch trình và thông 
qua các buổi tham dự của nhân viên. 

Các kế hoạch an ninh cần được kiểm tra định kỳ để xem xét tính hiệu quả của 
chúng. Thủ tục kiểm tra có thể thay đổi, từ việc kiểm tra đơn thuần chìa khoá, ổ khoá, 
hệ thống báo động cho đến toàn bộ phạm vi phòng thí nghiệm hoặc phạm vi các cơ sở. 
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7.2.6. Chính sách an ninh về nhân sự 


Đề xuất: Thiết lập các chính sách an nính nhân sự. 

Các nhân viên trung thực, đáng tin cậy, có trách nhiệm đóng vai trò nền tảng 
cho một chương trình an ninh hiệu quả. Các nhà quản lý cơ sở và điều hành phòng 
thí nghiệm nên gần gũi với đội ngũ nhân viên phòng thí nghiệm. 

Thiết lập một chính sách cho các nhân viên thẩm định là những người cần phải 
vào khu vực chứa hoá chất đặc biệt, bao gồm các nhân viên làm việc trong hoặc 
ngoài giờ, lao động hợp đồng, công nhân trong trường hợp khẩn cấp và khách đến 
thăm. Thẩm định bổ sung còn cần thiết đối với những nhân viên phải vào khu vực 
có dữ liệu an ninh nhạy cảm. Những thủ tục thẩm định cần phù hợp với tính nhạy 
cảm của đữ liệu và khu vực (ví dự như giấy phép an nình Liên bang cho các nhân 
viên chính quyền và lao động hợp đông). 

Đảm bảo rằng tất cả các công nhân được phép vào lựa chọn hoá chất (sinh 
viên, người nghiên cứu khoa học, công nhân ngắn hạn,...) mang theo giấy tờ tuỳ 
thân tối thiểu bao gồm: Ảnh, tên, hạn sử dụng. Các nhà quản lý cơ sở nên xem xét 
việc sử dụng những dấu hiệu đễ nhận đạng trên giấy tờ để báo hiệu cho việc đã di 
vào trong những khu vực nhạy cảm hoặc khu vực an ninh. 


7.2.7. Kiểm soát việc ra vào 


Đề xuất: Kiểm soát việc ra, vào các khu vực có sử dụng hoặc cất giữ hoá chất 
đặc biệt. 

Cũng cố các khu vực phòng thí nghiệm ở quy mô lớn nhất có thể để thực thi các 
biện pháp an ninh có hiệu quả hơn. Tách riêng những khu vực có hoá chất đặc biệt ra 
khỏi khu vực chung của toà nhà. Khoá các khu vực chứa hoá chất đặc biệt khi ra về. 
Dùng chìa khoá hoặc các thiết bị bảo vệ khác khi muốn vào các khu vực trên. 

Các phương pháp kiểm soát việc đi vào an toàn và kiểm tra an nình cần bao 
gồm chìa khoá hoặc chìa khoá điện, máy điện toán các kết nối, hộp đựng để bảo 
quản nguyên liệu trong máy lạnh hoặc tủ lạnh, camera giám sát, hoặc các thiết bị 
kiểm soát khác. Cân hình thành cấu hình cho các số liệu đi vào máy điện toán kết 
nối đang thay đổi thường xuyên. 

Đánh giá nhu cầu về mức độ bảo vệ an ninh trên cở sở phân tích những neguy 
cơ và đe doạ cụ thể của từng khu vực. Ta có thể đảm bảo an ninh nhờ vào hệ thống 
đi vào bằng thẻ, sinh trắc học, hoặc các hệ thống khác hạn chế việc xâm nhập. 

Khoá các máy lạnh, tủ lạnh, các thiết bị chứa các hoá chất đặc biệt khi không 
CÓ sự trông coi của nhân viên phòng thí nghiệm. 

Hạn chế việc di vào các khu vực có hoá chất đặc biệt. Những người muốn vào 
các khu vực trên phải được các nhân viên hướng dẫn đi hoặc kiểm tra. 

Ghi lại tất cả các lối vào trong khu vực này bao gồm các lối vào của khách, 
công nhân bảo dưỡng, công nhân phục vụ, cũng như những người khác chỉ vào một 
lần hoặc vào thường xuyên. 
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Hạn chế thời gian nhất định cho công việc lau chùi, bảo dưỡng sửa sang đường 
đi khi có mặt các nhân viên có thẩm quyền đang làm nhiệm vụ hộ tống hoặc kiểm tra. 

Thiết lập các thủ tục và huấn luyện cho những người sửa chữa được công nhận, 
hoặc những người lao động theo hợp đồng cần phải vào các khu vực có hoá chất đặc 
biệt thường xuyên, hoặc trong trường hợp khẩn cấp. 

Bảo đảm khách đến thăm được cấp phát thẻ bao gồm hạn sử dụng, tên. Phải 
được hộ tống và kiểm tra lúc ra vào các khu vực có hoá chất đặc biệt. 

Bảo đảm các thủ tục trên là phù hợp cho việc báo cáo hoặc thay đổi nhân SỰ. 
Những thủ tục này thông qua giữa các cơ quan quản lý an ninh, hành chính, quản iý 
khoa học. Trong huấn luyện an ninh cần thiết phải có các thủ tục này và chúng cần 
được xem xét lại mỗi năm một lần để phù hợp với yêu cầu thực tiễn. 

Ý,2.8. Trách nhiệm đối với tác nhân nhất định 

Đề xuất: Thiết lập một hệ thống cho các tác nhân nhất định. 

Xây dựng một thủ tục thanh toán để đảm bảo sự kiểm soát đầy đủ các tác nhân 
nhất định và duy trì bản kiểm kê các kho chứa vật liệu, chất độc hại và các tác nhân 
lưu giữ lâu. Việc ghi lại cần bảo quản, bản kiểm kê, vận chuyển bên ngoài (người 
gửi, người nhận, ngày tháng vận chuyển, khối lượng), vận chuyển bên trong (người 
gửi, người nhận, ngày tháng vận chuyển, khối lượng), sự phân phối xa hơn và việc 
tiêu huỷ (phương pháp, số lượng, ngày tháng và địa điểm liên hệ). 

Thiết lập thủ tục duy trì tính chính xác và cập nhật của bản ghi của những 
người có thẩm quyền khi ra vào các khu vực hạn chế tiếp cận (có nghĩa là lập danh 
sách hiện tại những người giữ chìa khoá và những người có hiểu biết về thâm nhập 
bằng máy điện toán hoặc hệ thống bảo vệ an ninh). 

7.2.9. Tiếp cận các tác nhân nhất định : 

Đề xuất: Thiết lập các thủ tục cho phép mang các mẫu hoá chất đã được lựa 
chọn vào phòng thí nghiệm. k 

Một khu vực tập trung thu nhận các hoá chất đã được chọn lựa yêu cầu phải an 
toàn tối đa và giảm thiểu các nguy cơ về an toàn liên quan đến những kiện hàng bị 
hỏng hóc hoặc không có tên. : 

Cơ sở vật chất cần tạo ra các thủ tục thanh tra tất cả các kiện hàng (tức là bằng 
các công nghệ hình ảnh, hoặc không phải mở kiện hàng) trước khi chúng được 
mang vào khu vực phòng thí nghiệm. Những kiện hàng đáng ngờ cần giao nộp theo 
như quy định của các cơ quan hành pháp liên bang và bang. 

Cần sử dụng tủ an toàn sinh học, hoặc các thiết bị chứa phù hợp khác khi mở 
gói hàng có chứa mẫu vật, vi khuẩn hoặc virut cách ly, chất độc. Các gói hàng trên 
đo nhân viên có chuyên môn và thẩm quyển mở. 

7.2.10. Vận chuyển các tác nhân 


Đề xuất: Thiết lập quy trình cho việc vận chuyển các hoá chất đặc biệt từ 
phòng thí nghiệm. 


27.0.0.1 downloaded 73181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 


187 
http://tieulun.hopto.org 


Đóng gói, dán nhãn và vận chuyển các hoá chất đặc biệt phải phù hợp với các 
quy định về vận chuyển quốc tế, của Liên bang và địa phương trong đó có các quy 
định của Cục Vận tải. Các nguyên liệu được vận chuyển bằng đường không cũng 
phải phù hợp với quy định về đóng gói và vận chuyển đã được ban bành. Nhân viên 
đóng gói, dán nhãn, tiếp xúc với tác nhân (bao gồm xuất nhập khẩu) cần phải được 
đào tạo chuyên môn. Các cơ quan chức năng có trách nhiệm phải lưu ý tới các hoạt 
động vận chuyển các tác nhân bên trong cũng như ngoài quốc gia. 

Cần nhận được sự cho phép cần thiết của cơ quan chức năng (Ví dụ ở Mỹ 
USPHS, ỦSDA, DOT, USDC, LATA) trước khi tiến hành vận chuyển các tấc nhân. 

Cần làm sạch các vật liệu có khả năng bị nhiễm các tác nhân trước khi vận 
chuyển ra khỏi phòng thí nghiệm. 

Tránh vận chuyển trực tiếp bằng tay khi Si: các tác nhân sang các thiết bị 
khác. Nếu phải vận chuyển bằng tay, cần thực hiên đúng các quy định về đóng gói, 
vận chuyển và đào tạo. 


7.2.11. Các kế hoạch phản ứng khẩn cấp 

Đề xuất: Thực hiện một kế hoạch phản ứng khẩn cấp. 

Hạn chế xâm nhập vào phòng thí nghiệm nghiên cứu các tác nhân được lựa 
chọn và các khu vực nuôi nhốt động vật có thể gây khó khăn cho việc thực hiện 
phản ứng khẩn cấp. Điều này nên được xem xét khi các kế hoạch khẩn cấp được 
triển khai. 

Đánh giá phòng thí nghiệm nghiên cứu các tác nhân được lựa chọn và các khu 
vực động vật về an toàn và an ninh trước khi triển khai một kế hoạch khẩn cấp. 

Triển khai và thống nhất các kế hoạch khẩn cấp với các kế hoạch có cơ sở 
rộng rãi. Những kế hoạch này cũng nên có những đánh giá về những bất lợi như 
các cảnh báo về bom, điều kiện thời tiết nghiêm trọng (bão, lụt lội, động đất), 
việc ngừng hoạt động vì thiếu điện và các thảm hoạ tự nhiên hoặc những thảm 
hoạ do con người gây Ta. 

Quá trình thiết lập các kế hoạch khẩn cấp bao gồm cả việc đào tạo nhân viên 
quản lý trang thiết bị, những người chỉ đạo khoa học, những điều tra viên chủ yếu, 
các nhân viên làm việc trong phòng thí nghiệm, các nhân viên bảo hiểm và các 
quan chức an ninh bảo vệ các trang thiết bị. 

Những cung cấp về việc khai triển trực tiếp và phản ứng bởi phòng thí nghiện 
và những người hướng dẫn động vật, các nhân viên trong phòng thí nghiệm, nhân 
viên bảo hiểm và những người có chuyên môn khác có mặt khi một trường hợp 
khẩn cấp xảy ra. 

Thiết lập sự phối hợp chặt chẽ với cảnh sát địa phương và những người khác để 
hỗ trợ những người phản ứng khẩn cấp cộng đồng trong việc lập kế hoạch cho 
những khẩn cấp trong phòng thí nghiệm và những khu vực động vật. Việc thảo luận 
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nên giải quyết những liên quan về an ninh, kết hợp với việc chia sẻ các thông tin 
nhạy cảm liên quan đến những khu vực được bảo đảm. : 

Xem xét những trường hợp có thể cần thiết phải chuyển khẩn cấp các tác nhân 
được lựa chọn đến vị trí an toàn. 

Đánh giá lại và đào tạo các nhân viên, chỉ đạo việc luyện tập kế hoạch phản 
ứng khẩn cấp ít nhất là mỗi năm một lần. : 

7,2.12. Báo cáo về vụ việc xảy ra 

Đề xuất : Thiết lập một quy trình theo dõi những sự việc đã Xây ra. 

Đảm bảo rằng những người hướng dẫn thí nghiệm có mối liên hệ tốt với các 
nhân viên bảo hiểm, an ninh và công chúng, có các chính sách và các thử tục phù 
hợp với việc báo cáo và điều tra phù hợp với những báo cáo về những sự việc xảy ra 
không cố ý (ví dụ những nhân sự không được phép vào trong khu vực cấm, các tác 
nhân sinh học và các chất độc không có mặt, những cú điện thoại bất thường hoặc 
đe dọa) hoặc những thiếu sót trong biện pháp bảo mật an ninh. 
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8.1. NHÂN VIÊN VÀ HỘI ĐỒNG AN TOẢÀN SINH HỌC 


Điều quan trọng là mỗi phòng thí nghiệm phải có một cách xử lý an toàn tuyệt 
đối, tài liệu thao tác an toàn và các chương trình hỗ trợ cho việc thực hiện chúng. Trấch 
nhiệm thực thi công việc này thuộc về giám đốc, hoặc người đứng đầu viện nghiên cứu, 
hoặc phòng thí nghiệm đó, họ có thể giao công việc đó cho một cán bộ an toàn sinh 
học, hoặc những cán bộ an toàn sinh học, hoặc những cán bộ thích hợp khác. 

An toàn phòng thí nghiệm cũng là trách nhiệm của tất cả các nhà giám sát và nhân 
viên của phòng thí nghiệm đó, đồng thời mỗi nhân viên phải chịu trách nhiệm cho 
chính sự an toàn của mình và những đồng sự. Những nhân viên cần phải tiến hành cón hộ 
việc của mình một cách an toàn và nên báo cáo lại những việc làm không an toàn. 
những điều kiện hoặc sự cố với người giám sát của mình. Các nhân viên trong và ngoài 
phòng thí nghiệm được khuyến khích nên kiểm tra mức an toàn định kỳ. 


8.1.1. Nhân viên an toàn sinh học 


Nên bổ nhiệm nhân viên an toàn sinh học ở bất cứ đâu nếu có thể để đảm bảo 
chắc chắn rằng các cách giải quyết và các chương trình an toàn sinh học được tiến 
_ hành ở toàn bộ phòng thí nghiệm. Nhân viên an toàn sinh học tiến hành những công 
việc này nhân danh người đứng đầu của viện nghiên cứu hoặc phòng thí nghiệm. 
Trong các đơn vị nhỏ, nhân viên an toàn sinh học có thể là một nhà vi sinh vật hoặc 
thành viên của đội ngũ kỹ thuật, những người này làm việc bán thời gian. Bất kể 
mức độ an toàn sinh học có liên quan, những nhân viên được phân công nên có khả 
năng chuyên nghiệp cần thiết để đề xuất, xem xét và thông qua các hoạt động đặc 
trưng với các hệ thống và các phương pháp an toàn sinh học thích hợp. Nhân viên 
an toàn sinh học nên áp dụng các quy tắc, điều lệ quốc gia và quốc tế thích hợp 
cũng như tham gia trợ giúp phòng thí nghiệm trong việc phát triển các phương thức 
để điều chỉnh. Người được phân công phải có kiến thức cơ bản vẻ vì sinh vật học, 
hoá sinh học cũng như sinh học và vật lý cơ bản. Khuyến khích người có những 
kiến thức vẻ phòng thí nghiệm, những thực hành đơn giản và sự an toàn bao gồm 
các thiết bị an toàn và các nguyên tắc phù hợp với thiết kế, điều khiển và bảo dưỡng 
các phương tiện. Nhân viên an toàn sinh học cũng nên có khả năng giao tiếp hiệu 
quả với các nhân viên hành chính, kỹ thuật và phục vụ. 
Các hoạt động của nhân viên an toàn sinh học nên có: 


1. An toàn sinh học, an ninh sinh học và kỹ thuật tốt. 
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2. Kiểm tra an toàn sinh học nội bộ định kỳ về các phương pháp, thủ tục. quy 
trình kỹ thuật, các tác nhân sinh học, vật chất và thiết bị. 


3. Thảo luận với những người có nhiệm vụ về vi phạm an toàn sinh học của các 
quy trình hay thủ tục. 

4. Đảm bảo rằng tất cả các nhân viên đã được huấn luyện về an toàn sinh học 
phù hợp. : 

5. Liên tục giáo dục về an Iiúẫn sinh học. 

6. Điều tra sự cố liên quan đến khả năng thất thoát các hoá chất có tiềm năng 
lây nhiềm hoặc các hoá chất độc hại. 

7, Hợp tác với các nhân viên y tế về các lây nhiễm có thể có từ phòng thí nghiệm. 

8. Đảm bảo phải khử độc sau khi có làm đổ hoá chất, hoặc các sự cố khác liên 
quan đến các chất lây nhiễm. 

9. Kiểm soát chặt chẽ các chất thải. 

10. Đảm bảo phải khử độc các dụng cụ ưu tiên phục vụ cho quá trình sửa chữa 
hoặc sử dụng chúng. 

11. Luôn chú ý đến các thái độ của cộng đồng vẻ các vấn đề sức khỏe và môi trường. 

12. Thiết lập các thủ tục thích hợp để nhập hoặc xuất các mầm bệnh vào và ra 
khỏi phòng thí nghiệm theo các quy định quốc gia 

13. Đánh giá khía cạnh an toàn sinh học của mọi dự án quy trình và tiến bành 
các thủ tục cho các công việc nghiên cứu liên quan đến nhân tố lây nhiễm trước khi 
thực hiện các hoạt động này. 

14. Thiết lập phương pháp giải quyết tình trạng khẩn cấp. 


8.1.2. Hội đồng an toàn sinh học 


Nên thành lập một Hội đồng an toàn sinh học để từ đó đưa ra các chính sách 
an toàn sinh học và các luật về an toàn sinh học. Hội đồng này cũng nên xem xét 
các thủ tục nghiên cứu của các công việc liên quan đến các nhân tố lây nhiễm, việc 
sử dụng động vật, ADN tái tổ hợp và các chất đã biến đổi về mặt đi truyền. Các 
chức năng khác của Hội đồng này bao gồm: Đánh giá các nguy cơ, hình thành các 
chính sách an toàn mới và làm trọng tài phân xử các tranh luận về vấn đề an toàn. 

Số thành viên của Hội đông an toàn nên phản ánh được sự đa dạng vẻ nghẻ 
nghiệp cũng như chuyên môn của tổ chức này. Các thành viên căn bản của một [lôi 
đồng an toàn sinh học bao gồm: 

1. Nhân viên an toàn sinh học. 

2. Các nhà khoa học. 

3. Nhân viên y tế,. 

4. Bác sỹ thú y (nếu có tiến hành nghiên cứu liên quan đến động vật). 

3. Các đại diện của đội ngũ kỹ thuật. 
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6. Đại diện của ban quản lý phòng thí nghiệm. 

Hội đồng an toàn sinh học nên có sự cố vấn của các bộ, các chuyên gia (ví dụ: 
với chuyên môn về bảo hộ phóng xạ, phòng chống hoả hoạn,...) và nhiều vấn đề 
cần đến sự trợ giúp của các chuyên gia độc lập trong các lĩnh vực khác có liên 
quan. Các thành viên Hội đồng cũng có thể có ích nếu có những tranh cãi về các 
quy trình nhạy cảm. 


8.2. AN TOÀN CHO ĐỘI NGŨ HỖ TRỢ 


An toàn và hoạt động tốt nhất của phòng thí nghiệm phụ thuộc nhiều vào dội 
ngũ hỗ trợ và việc đào tạo về an toàn cho các nhân viên đó là điều rất cần thiết. 


8.2.1. Kỹ thuật và các bộ phận bảo dưỡng công trình 


Các kỹ sư lành nghề và các thợ thủ công (có nhiệm vụ bảo vệ và sửa chữa kết 
cấu, phương tiện và thiết bị) nên có một số hiểu biết về bản chất của \ Công việc 
trong phòng thí nghiệm, các quy tắc và thủ tục an toàn. 


Kiểm tra thiết bị sau khi dùng (ví dụ: kiểm tra hiệu quả an toàn sinh học của 

phòng thí nghiệm sau khi lắp máy lọc mới) có thể được tiến hành bởi, hoặc dưới sự 
. giám sát của các nhân viên an toàn sinh học. 

Các phòng thí nghiệm và các cơ quan không có bộ phận kỹ thuật và bộ phận 
bảo dưỡng nên có mối quan hệ tốt với các nhà cung cấp địch vụ này ở địa phương 
để họ làm quen với các thiết bị và công việc của phòng thí nghiệm. 

Đội ngũ kỹ thuật và bảo dưỡng chỉ nên vào phòng thí nghiệm an toàn sinh học 
cấp độ 3 hoặc 4 đã làm sạch và dưới sự giám sát của các nhân viên an toàn sinh học 
cùng với người giám sát phòng thí nghiệm đó. 

8.2.2. Các bộ phận làm sạch 


Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp độ 3 hoặc 4 nên được lau dọn sạch sẽ 
bởi các nhân viên trong phòng. Nhân viên làm sạch được sự giám sát của các nhãn 
viên an toàn sinh học và người trông coi phòng thí nghiệm. 


8.3. CÁC CHƯƠNG TRÌNH ĐÀO TẠO 


Các chương trình đào tạo liên tục về an toàn đo các nhân viên của phòng thí 
nghiệm hướng dẫn là điều cần thiết để duy trì ý thức an toàn trong đội ngũ nhân 
viên phòng thí nghiệm và nhân viên hỗ trợ. Các giám sát phòng thí nghiệm (với sự 
giúp đỡ của các nhân viên an toàn sinh học và các nhân sự khác) đóng vai trò chủ 
chốt trong việc đào tạo nhân viên. Hiệu quả của việc đào tạo an toàn sinh học (thực 
ra là tất cả mọi hình đào tạo an toàn y tế) phụ thuộc vào sự cam kết trong quản lý, 
các nhân tố động cơ trong việc đào tạo, liên lạc tốt và cuối cùng là mục đích và đối 
tượng của tổ chức đó. Sau đây là những nhân tố cơ bản cho một chương trình đào 
tạo an toàn sinh học hiệu quả: 
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1. Đánh giá nhu cầu: Quá trình này bao gồm việc xác định các công việc liên 
quan, sắp xếp theo mức độ quan trọng (về phương diện tần suất, mức độ quan trọng, 
sự phức tạp) và chí tiết các bước cần thiết để thực hiện chúng. 

2. Xác định mục tiêu đào tạo: Đây là những hành vi có thể quan sát được. là 
điều mà người đào tạo mong muốn làm rõ trong công việc sau khoá huấn luyện. 
Các mục tiêu có thể cho biết điều kiện trong đó các hoạt động hoặc hành vi dược 
tiến hành và mức độ thành thạo cần thiết. 

3. Xác định rõ môi trường và nội dung đào tạo: Nội dung là những kiến thức 
hoặc kỹ năng mà người đào tạo phải làm chủ thể để có thể đáp ứng được các mục 
tiêu. Những cá nhân này hiểu biết về công việc của họ và những yếu tế tốt nhất 
trong nội dung chương trình đào tạo an toàn sinh học. Những tiếp cận khác dược 
dùng có thể tập trung vào các sản phẩm của các bài tập giải quyết vấn đề, hoặc việc 
lên kế hoạch đánh giá việc học tập để sửa các lỗi mà người học mắc phải trong thực 
hành một kỹ năng nào đó. Một điều không rõ ràng là phương pháp dạy (bài giảng, 
hướng dẫn bằng hình ảnh, hướng dẫn với trợ giúp của máy tính, video tương tác,,....) 
phụ thuộc nhiều vào những nhu cầu đào tạo đặc biệt, thành phần của nhóm người 
được đào tạo,. 


4. Các khác biệt học tập của mỗi cá nhân: Hiệu quả của quá trình đào tạo phải 
lưu tâm tới các đặc trưng, hoặc thuộc tính của người đào tạo. Các cá nhân và các 
nhóm có thể khác nhau ở năng lực, học vấn, văn hoá, ngôn ngữ và trình độ Kỹ nàng 
trước đào tạo. Quy định phương pháp tiếp cận được sử dụng là người được dào tạo 
đánh giá chương trình đào tạo về phương diện cải thiện hiệu quả làm việc của họ. 
hoặc cải thiện sự an toàn cá nhân. Tốt hơn là một số người có thể học trên thực hành. 
Bất kỳ nhu cầu đặc biệt nào của người học cũng phải được giải quyết (như việc thích 
nghi với khoá học của những người khiếm thính). Bên cạnh việc quan tàm đến các 
vấn đề này, nên nhớ rằng người lập ra bất kỳ chương trình đào tạo về an toàn nào 
cũng phải làm quen với các nguyên tắc của việc học ở người trưởng thành. 

5. Xác định rõ các điều kiện đào tạo: Các hướng đẫn (như khoá học, bảng 
video, tài liệu viết,...) không nên mâu thuẫn, hạn chế hoặc không thụ động với việc 
làm chủ kỹ năng, hoặc các vấn để đang được dạy. Ví dụ: nếu ý định của người 
hướng dẫn là nhằm phát triển khả năng trong kỹ thuật giải quyết vấn đề thì người 
hướng dẫn nên tập trung vào các tiếp cận về tư duy hoặc lý luận chứ không phải 
cách học vẹt, Những hướng dẫn được đưa ra cần có các hành vi phong phú và cách 
phản hồi thích hợp (tích cực, chính xác, đáng tin cậy). Hơn nữa, các hướng dẫn phải 
tạo cơ hội cho việc thực hành trong điều kiện tương tự với công việc, điều này sẽ 
giúp tăng cường khả năng chuyển các kỹ năng tiếp thu được khi học vào công việc 
thực sự của người học. 

6. Đánh giá kết quả đào tạo: Quá trình này sẽ cung cấp các thông tỉn giúp xác 
định việc đào tạo có kết quả mong muốn hay không. Nói chung, quá trình đánh siá 
được tiến hành dưới 4 hình thức sau: 


27.0.0.1 downloaded 73181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 163 


http://tieulun.hopto.org 


— Đánh giá phản ứng của người học với hướng dẫn được đưa ra. 
— Đánh giá sự ghi nhớ của người đọc và sự thực hành công VIỆC của người dọc. 
—~ Xác định sự thay đổi hành vi trong công việc. 


— Đánh giá các kết quả thật sự về phương diện mục tiêu, hoặc mục đích của tổ chức. 

Một đánh giá hoàn chỉnh nhất về nỗ lực học bao gồm các đánh giá ở mỗi hình 
thức trên. Phương pháp đánh giá hiệu quả tối thiểu chỉ dừng xem xét phản ứng của 
người học với mức độ học thực sự. Không chỉ nên dùng một phương pháp đánh siú. 

7. Đánh giá lại quá trình đào tạo: Các đánh giá về quá trình đào tạo cho thấy 
một chương trình đào tạo thành công hoặc thất bại hoàn toàn. Kết quả đánh giá dựa 
trên nhiều tiêu chuẩn thì thường các dữ liệu cho thấy sự hiểu biết tốt, sự duy trì và 
ứng dụng một số phần của các tài liệu trong khoá học khi so sánh với các tài liệu 
khác. Sự thay đổi hoặc những khoảng cách về kiến thức hoặc năng lực trong quá 
trình đào tạo có thể phản ánh như cầu cần nhiều hơn nữa đến thời gian đào tạo, thi\y 
thế các phương pháp đào tạo hoặc có những giáo viên có khả năng hơn. . 


WHO hiện đang cung cấp nhiều công cụ cho đào tạo an toàn vi sinh học. . 
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DANH SÁCH KIỂM TRđ 8N TORN 
` PHÒNG THÍ NGHIỆM 
5Š Ð=——————.—_—=—————= 





Danh sách này nhằm hỗ trợ việc đánh giá tình trạng an ninh Và an toàn trong 
phòng thí nghiệm vi sinh học và y học. 


9.1. CÁC THIẾT BỊ CỦA PHÒNG THÍ NGHIỆM 

1. Các hướng dẫn về uỷ nhiệm và chứng nhận để đánh giá xây dựng tiện nghi 
và sau xây dựng đã được nghiên cứu chưa? 

2. Các thiết bị có đạt yêu cầu xây dựng của địa phương và quốc gia, kể cả liên 
quan đến việc phòng chống thảm hoa thiên nhiên khi cần thiết hay không? 

3. Các thiết bị có được sắp xếp gọn gàng và ngăn nắp không? 

4. Các thiết bị có sạch sẽ không? 

5, Có các lỗi kết cấu ở bể mặt sàn không? 

6. Sàn và cầu thang có đồng bộ và chống chịu nhiệt được không? 

7. Nơi làm việc có an toàn không? 

8. Khoảng cách để lưu thông và hành lang có phù hợp cho người đi lại và vận 
chuyển thiết bị hay không? 

9. Bàn ghế tủ và đồ đạc có tốt hay không? 

10. Các bề mặt bàn thí nghiệm có chống được hoá chất ăn mòn hay không? 

11. Có bồn rửa tay trong mỗi phòng thí nghiệm hay không? 

12. Các đô đạc có ngăn cản được chuột bọ hay không? 
____ 13. Tất cả các ống dân hơi và nước nóng có được đảm bảo để bảo vệ con người 
hay không? 

14. Có máy phát điện riêng để đề phòng khi cắt điện hay không? 

15. Việc vào phòng thí nghiệm có quy định chỉ đành riêng cho nhân viên hay không? 

16. Đã tiến hành đánh giá chất lượng để đâm bảo sắn sàng các thiết bị và tiện 
nghi hỗ trợ công việc hay chưa? 


9.2. CÁC TIỆN NGHI ĐỂ CẤT GIỮ 

1. Các tiện nghỉ để cất giữ, giá đỡ có được sắp xếp để việc cất giữ chống dược 
trượt, rơi, vỡ hay không? 

2. Các tiện nghỉ cất giữ có được bảo quản, không bị rác rưởi và các dỏ vật 
không mong muốn gây cháy nổ hay là nơi ẩn náu của chuột bọ hay không? 

3. Các thiết bị đông lạnh và cất trữ có được khoá hay không? 
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9.3. CÁC TIỆN NGHỊ VỆ SINH CỦA NHÂN VIÊN 
1. Các đồ đạc có được giữ sạch sẽ và ngăn nắp hay không? 
2. Có sắn nước sạch không?_ 
3. Nhà vệ sinh có được dùng riêng cho nam và nữ, có thích hợp không? 
4. Nước nóng, lạnh, xà phòng, khăn có được cung cấp không? 
5. Có phòng thay đồ cho nam và nữ riêng không? 
6. Có các nơi để quần áo đi đường cho nhân viên không? 
7. Có phòng ăn trưa cho nhân viên không? 
8. Mức độ tiếng ồn có chấp nhận được không? 
9. Có tổ chức thu nhặt và để rác phù hợp không? 


9.4. SƯỞI VÀ THÔNG GIÓ 

1. Có nhiệt độ làm việc phù hợp không? 

2. Có màn che chắn ánh sáng ở các cửa số không? 

3. Quạt thông gió có phù hợp không? Ví dụ thay đổi không khí ít nhất 6 lần 
trên giờ, đặc biệt trong các phòng có quạt máy? 

4. Có lọc HEPA trong hệ thống thông gió không? 


5. Quạt máy có đảm bảo luồng không khí bên trong và xung quanh tủ cấy và 
tử sấy không? 


9.5. HỆ THỐNG CHIẾU SÁNG | 
1. Ánh sáng chung có đây đủ độ sáng không (ví dụ: 3000 — 4000 Ix)? 
2. Nguồn sáng ở các ghế làm việc có đảm bảo không? - 
3. Ánh sáng đặt ở tất cả các góc trong phòng và hành lang không tối hoặc yếu? 
4. Ánh sáng tử ngoại có ổn định không? 


9.6. CÁC DỊCH VỤ | 

1. Các phòng thí nghiệm có đầy đủ bồn, nước, điện, ga để làm việc an toàn 
hay không? 

2. Có các chương trình phù hợp để duy trì và phát hiện khói, ánh sáng, dây 
điện, ống nước hay không? : 

3. Các hỏng hóc trục trặc có được sửa chữa kịp thời hay không? 

4. Có các dịch vụ sửa chữa và bảo hành máy móc thiết bị hay không? Các kỹ 
sư và thợ chuyên môn có biết về công việc của phòng thí nghiệm không? 

5. Lịch làm việc của các kỹ. sư và thợ đến các phòng thí nghiệm khác nhau có 
được kiểm soát và ghi chép lại hay không? 
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6. Nếu không có các dịch vụ bảo dưỡng và cơ khí của nội bộ thì các kỹ sưở 
địa phương có được mời đến và làm quen với các thiết bị và công việc của phòng thí 
nghiệm hay không? 


7. Có dịch vụ dọn đẹp, lau rửa không? 


8. Việc đi làm của các nhân viên dọn đẹp vệ sinh đến các phòng thí nghiệm 
khác nhau có kiểm soát và ghi chép lại không? 


9. Dịch vụ về công nghệ thông tin có được sẵn sàng và bảo đảm hay không? 


9.7. AN TOẢN SINH HỌC PHÒNG THÍ NGHIỆM 

1. Đã xác định đánh giá rủi ro chất lượng để xác định các rủi ro mà hệ thống 
an ninh cần phải đề phòng chưa? 

2. Đã xác định các rủi ro có thể chấp nhận được và các thông số quy hoạch đáp 
ứng chưa? 

3. Toàn bộ toà nhà có được khoá an toàn khi không sử dụng hay không? 

4. Các cửa sổ và cửa ra vào có được chống vỡ hay không? 


3. Các phòng có các vật tư nguy hiểm và các thiết bị đất tiền có được khoá khi 
không sử dụng hay không? 


6. Việc ra vào các phòng đó và sử dụng thiết bị, vật tư có được kiểm soát đúng 
mức và ghi chép lại hay không? 


9.8. PHÒNG CHỐNG CHÁY 

1. Có hệ thống báo động cháy không? 

2. Các cửa thoát khi cháy có tốt không? 

3. Hệ thống phát hiện cháy có được vận hành tốt và kiểm tra thường Tuyên khóne? 

4. Các trạm báo động cháy có tiếp cận được không? 

5. Tất cả các lối ra có được đánh dấu rõ ràng và treo biển phản quang không? 

6. Lối ra có được đánh dấu ở những nơi mà đường dẫn đến đó không dễ nhìn 
thấy không? 

7. Tất cả các lối ra có đảm bảo không bị cản trở bởi các đồ đạc, thiết bị và 
được mở sẵn khi không có người trong toà nhà hay không? Đường đến các lối ra có 
được bố trí để không cần phải đi qua các nơi có độ nguy hiểm cao để thoát Tả ngoài 
hay không? 

8. Tất cả các lối ra có dẫn đến chỗ không mở được hay không? 

9. Các hành lang, lối đi và vùng liên thông có được dọn sạch và không bị vậi 
cản để cho nhân viên và thiết bị chữa cháy đi qua hay không? 

10. Tất cả các thiết bị chữa cháy và máy móc có được xác định dể dàng nhờ 
các màu sắc quy định phù hợp không? 
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11. Các bình chữa cháy có được bảo đảm duy trì đủ chất đập lửa và luôn đ: ất tại 
những nơi quy định hay không? 

12. Các phòng thí nghiệm có nguy cơ cháy nổ cao có được - bị các bình 
chữa cháy và tấm dập lửa trong các trường hợp khẩn cấp hay không? 

13. Các chất lỏng dễ bắt lửa và khí cháy được sử dụng trong các thí nghiệm có 
đây đủ hệ thống thông gió cơ học để giải toả hơi, khí trước khi chúng đạt tới mật độ 
gây cháy nổ hay không? 

14. Tất cả các nhân viên có được đào tạo để phản ứng đúng trong các trường 
hợp xảy ra cháy nổ hay không? 


9.9. LƯU GIỮ CÁC CHẤT LỎNG DỄ BẮT LỬA 

1. Các chất lỏng dễ bắt lửa với khối lượng lớn có được tách riêng ra khỏi toà 
nhà hay không? 

2. Nó có được dán nhãn là vùng dễ bắt lửa hay không? 

3. Nó có hệ thống thông gió cơ học được tách riêng khỏi toà nhà chính hay không? 

4. Các công tắc đèn điện có được gắn hoặc đặt bên ngoài toà nhà hay không? 

5. Các hệ thống đèn bên trong nhà có được gắn để chống lại sự bát cháy của 
hơi hoá chất khi đánh lửa hay không? 

6. Các chất lỏng dễ bắt lửa có được chứa trong bồn chứa phù hợp, được thông 
gió và được làm bằng các chất chống cháy hay không? 

7. Các chất trong bồn chứa có được mô tả đúng trên các nhãn hay không? 

8. Các bình chữa cháy và tấm mền đập lửa có được để ở ngoài nhưng gần với 
các nơi chứa các chất lỏng để cháy hay không? 

9. Có biển cấm hút thuốc lá được gắn rõ ràng bên trong và bên ngoài nhữne 
nơi chứa chất lỏng dễ cháy không? 

10. Có thực hiện việc chỉ mang một lượng tối thiểu các chất dễ cháy vào trong 
phòng thí nghiệm hay không? 

11. Chúng có được bảo quản trong các phòng không bắt lửa không? 

12. Các phòng này có được dán nhãn "Chất lỏng đễ cháy, nguy cơ cháy” với 
các biển báo hay không? 

13. Nhân viên có được đào tạo để sử dụng và vận chuyển các chất lòng dễ cháy 
không? 


9.10. CÁC KHÍ NÉN VÀ KHÍ HOÁ LỎNG 


1. Mỗi bình gas có được đánh dấu rõ ràng với các chất chứa bên trong và có 
màu sắc đúng chưa? 


2. Các xilanh khí nén và áp suất cao của nó, và các van giảm áp có được kiểm 
tra thường xuyên không? 
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3. Các van giảm áp có được bảo dưỡng thường xuyên không? 

4. Thiết bị giảm áp có được gắn liền với xilanh khi đang hoạt động không? 

3. Các nắp bảo hiểm có đóng trong xilanh không được sử dụng hoặc vận 
chuyển hay không? 


6. Tất cả các xilanh nén có được đảm bảo không rơi, đổ, đặc biệt là khi xảy ra 
các thảm hoạ tự nhiên hay không? 


7. Các xilanh và các thùng khi dầu hoá Đông có được đặt xa các nguồn nhiẻt 
hay không? 


8. Các nhân viên có được đào tạo sử dụng và vận chuyển khí hoá lông và khí 
nén đúng hay không? 


9.11. HIỂM HOẠ VỀ ĐIỆN 


1: Tất cả các thiết bị điện mới, thay thế, sửa chữa, điều chỉnh có được thực 
hiện và bảo dưỡng phù hợp với các tiêu chuẩn quy định về an toàn điện của quốc 
gia hay không? 


2. Hệ thống dây điện nội bộ có các đầu tiếp đất hay không? (Chẳng hạn dời 
với hệ thống điện ba pha). 


3. Các thiết bị ngắt mạch đã được lắp đặt chính › xác cho tất cả các mạch điện 
của phòng thí nghiệm hay chưa? 

4. Tất cả các thiết bị điện đã có phê chuẩn của phòng thí nghiệm kiểm tra chưa? 

5. Tất cả các dây dẫn rời của các thiết bị điện có được giữ càng ngăn càns tốt 
và ở trong điều kiện tốt, không bị hư hỏng, sờn, nối ghép hay không? 

6. Mỗi ổ cắm chỉ sử dụng cho một thiết bị điện (không dùng thiết bị nối)? 


9.12. BẢO VỆ CÁ NHÂN 


1, Quần áo bảo hộ có được thiết kế và sử dụng chất liệu theo tiêu chuẩn dã 
được phê duyệt cho tất cả các nhân viên trong điều kiện làm việc thông thường. 
chăng hạn áo choàng, áo liền quần, găng tay hay không? 

2. Có quần áo bảo hộ cho công việc liên quan tới các hoá chất nguy hicm, 
các chất phóng Xạ và các chất gây ung thư, như găng tay cao su chống hoá chất và 
các chất rò rỉ, găng chịu nhiệt để mở các nồi khử trùng và lò đốt hay không? 

3. Kính mắt an toàn, kính bảo hộ và mặt nạ có được trang bị không? 

4. Có phòng rửa mặt hay không? 

5. Có phòng tắm khẩn cấp (thiết bị xối) hay không? 

6. Có phương tiện bảo vệ phóng xạ phù hợp với các tiêu chuẩn quốc gia và 
quốc tế không? Bao gồm việc trang bị dụng cụ đo độ phóng xạ. 

7. Có các thiết bị hỗ trợ thở hay không? Có được giữ sạch vô trùng thường xuyên 
không? Có được kiểm tra và bảo quản trong các điều kiện sạch sẽ vệ sinh hay không? 
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§. Có các ống lọc phù hợp cho các kiểu máy thở đúng chủng loại bá không? 
Chẳng hạn các ống lọc HEPA? 


9. Các dụng cụ hô trợ thở có được kiểm tra xem có vừa văn hay không? 


9.13. SỨC KHOẺ VÀ AN TOÀN CỦA NHÂN VIÊN 

1. Có dịch vụ chăm sóc sức khoẻ nghề nghiệp không? 

2. Các hộp cứu thương có được đặt tại những nơi phù hợp hay không? 

3. Các dụng cụ trợ giúp ban đầu có chất lượng có được sẵn sàng không? 

4. Các nhân viên trợ giúp ban đầu có được đào tạo để đối phó với các trường 
hợp khẩn cấp đặc thù của phòng thí nghiệm không? Chẳng hạn tiếp xúc với các 
chất ăn mòn, chẳng may nhiễm độc hoặc các chất lây nhiễm? 

5. Các công nhân làm việc không liên quan tới phòng thí nghiệm như nhân 
viên hành chính có được hướng dẫn về các nguy cơ tai hoạ của phòng thí nghiệm và 
vật tư phòng thí nghiệm hay không? 

6. Các biển báo có nổi bật và cung cấp thông tin rõ ràng về vị trí của các nhân 
viên trợ giúp ban đầu, số điện thoại của các địch vụ cấp cứu hay không? 

7. Phụ nữ trong độ tuổi mang thai có được cảnh báo về hậu quả của việc tiếp 


xúc với các vi sinh vật, chất gây ung thư, các chất gây biến đổi gen, chất gây quái 
thai hay không? 


8. Phụ nữ trong độ tuổi mang thai có được cảnh báo về việc phải thông báo cho 
các cán bộ khoa học và y tế phù hợp nếu như họ có thai, hoặc nghỉ ngờ có thai để 
phân công các công việc khác cho họ nếu cần thiết? 


9. Có chương trình tiêm chủng phù hợp cho các nhân viên của phòng thí 
nghiệm không? 

10. Có các thiết bị kiểm tra đa hoặc tia X quang cho các nhân viên làm việc 
với các bệnh lao, hoặc các chất khác đòi hỏi các biện pháp tương tự? 

11. Việc ghi chép đầy đủ các trường hợp ốm và tai nạn có được duy trì không? 

12. Các biển cảnh báo và đề phòng tai nạn có được sử dụng để giảm thiểu các 
nguy cơ thảm hoa lao động hay không? 

13. Các nhân viên có được đào tạo để thực hành các biện pháp an toàn sinh học 
phù hợp hay không? 

14. Các nhân viên phòng thí nghiệm có được khuyến khích báo cáo các hiểm 
hoạ tiềm tàng hay không? 


9.14. CÁC THIẾT BỊ PHÒNG THÍ NGHIỆM | 
1. Tất cả các thiết bị có được xác nhận là an toàn cho sử dụng hay không? 
2. Có các thủ tục để khử nhiễm các thiết bị trước khi bảo trì không? 
3. Các tủ cấy và tủ sấy có được kiểm tra và làm dịch vụ định kỳ hay không? 
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4. Các máy hấp và bình áp lực có thường xuyên được thẩm định hay không? 

5. Các pittông và rôto của máy ly tâm lực có thường xuyên được thẩm dịnh 
hay không? 

6. Các bộ lọc HEAP có được thay đổi thường xuyên không? 

7, Các pipet có được sử dụng thay cho các kim tiêm dưới da hay không? 

8. Các bộ phận kính vỡ có luôn luôn được vứt đi hay bị sử dụng lại? 

9. Có các chỗ đựng an toàn cho các kính vỡ hay không? 

10, Các chất đẻo có được sử dụng thay cho kính ở những nơi có thể hay không? 

11. Các thùng chứa và nghiền mảnh sắc có được sẵn sàng để sử dụng hay không? 


9.15. CÁC VẬT CHẤT LÂY NHIỄM 


1. Các mẫu vật có được tiếp nhận trong điều kiện an toàn hay không? 

2. Có các biên bản ghi chép đối với các vật chất nhập vào hay không? 

3. Các mẫu vật có được mở bao gói cẩn thận trong các tủ cấy và chú ý đối với 
các chất có thể gây vỡ và rò rỉ hay không? | 

4. Các găng tay và quần áo bảo hộ khác có được sử dụng khi mở bao gói các 
mẫu vật hay không? 

5. Nhân viên có được đào tạo để vận chuyển các vật chất lây nhiễm phù hợp 
với các quy định hiện hành của quốc gia và quốc tế hay không? 

6. Các bàn thí nghiệm có được giữ sạch sẽ và ngăn nắp hay không? 

7. Các vật chất lây nhiễm có được vứt bỏ đi hằng ngày, hoặc thường xuyên hơn 
và huỷ bỏ một cách an toàn hay không? 

8. Tất cả các nhân viên có được biết về các thủ tục đối phó với các hiện tượng 
gây vỡ và rò rỉ ra môi trường của các chất lày nhiễm hay không? 

9. Việc vận hành các máy khử trùng có được kiểm tra theo các chỉ thị sinh học, 
vật lý và hoá học phù hợp hay không? 

10. Có quy định khử nhiễm ly tâm thường xuyên hay không? 

11. Các giá đựng (bucket) có được cung cấp cho các máy ly tâm hay không? 

12. Các chất tẩy uế phù hợp có được sử dụng không? Chúng có được sử dụng 
đúng cách không? 

13. Có đào tạo riêng cho các nhân viên làm việc trong các phòng thí nghiệm 
giới hạn ~ An toàn sinh học cấp độ 3 và các phòng thí nghiệm giới hạn tối đa — An 
toàn sinh học cấp độ 4 hay không? 


9.16. HOÁ CHẤT VÀ CÁC CHẤT PHÓNG XẠ 
1. Các chất đối kháng nhau có được tách rời tuyệt đối khi cất giữ, hoặc sử dụng 
hay không? 
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2. Tất cả các hoá chất có được đán nhãn và cảnh báo đây đủ hay không? 

3. Các biểu đồ cảnh báo thảm hoạ hoá chất có được trưng bày không? 

4. Các dụng cụ chống rò rỉ có được cung cấp hay không? 

5. Các nhân viên có được đào tạo để đối phó với các trường hợp rò ri không? 

6. Các chất dễ cháy có được cất giữ an toàn và đúng với một lượng tối thiểu 
trong các phòng đã được phê chuẩn? 

7, Các giá đựng chai lọ có được cung cấp đầy đủ hay không? 

§. Cán bộ bảo vệ phóng xạ, hoặc sách tham khảo hướng dẫn phù hợp có sẵn 
sàng cho sử dụng hay không? 

9. Nhân viên có được đào tạo đầy đủ về phương pháp an toàn đối với các chất 
phóng xạ hay không? 

10. Có các bản ghi phù hợp về khối lượng và việc sử dụng các chất phóng xạ 
được duy trì hay không? 

11. Các màn chắn tia phóng xạ có được cung cấp không? 

12. Các phơi nhiềm phóng xạ cá nhân có được kiểm soát không? 
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PHẦN HAI 


RN TDẦN SINH VẬT CHUYỂN BEN 


NGHỊ ĐỊNH THư CñRTGENađ 
VÀ 8N TOäN SINH HỌC 


Chương Ñ 





10.1. CÔNG ƯỚC ĐA DẠNG SINH HỌC VÀ NGHỊ ĐỊNH THƯ CARTAGENA VỀ AN 
TOÀN SINH HỌC 


10.1.1. Thế nào là nghị định thư? 


Nghị định thư là một văn kiện ràng buộc quốc tế, tuy tách rời nhau nhưng có liên quan với môi số 
hiệp ước khác. 

VÌ là văn kiện riêng nên quá trình đàm phán, ký và phê chuẩn nghị định thư hoàn toàn mang tính 
độc lập. Giống như các hiệp ước khác, nghị định thư tạo ra các quyền cũng như các nghĩa vụ thực hiện 
riêng và chỉ có thể rằng buộc các bên tham gia, 

Nét đặc trưng đáng chủ ÿ của nghị định thư là chúng có mối liên hệ về mặt nội dung, thủ tực và tổ 
chức với hiệp ước "gốc" (“parent" treaty). Mỗi hiệp ước cu thể bắt buộc phải tuân theo các điều khoản 
quyết định này. Cụ thể, nghị định thư có thể không liên quan đến các nội dung nằm ngoài phạm vị của 
hiệp ước gốc. Các điều khoản cho phép này thường thu hẹp sự tham gia nghị định thư cho các thành 
viên của hiệp ước gốc (ví dụ nhự trong trường hợp Nghị định thư Cartagena). 

Hơn nữa, hiệp ước gốc thường xác định rõ các ràng buộc về tổ chức và thủ tục giữa hai văn kiện, 
ví dụ hiệp ước gốc có thể chỉ ra các điều khoản sẽ áp dụng cho mọi nghị định thư được thông qua bát 
nguồn từ chúng (như điều khoản liên quan đến giải quyết tranh chấp). 

Bản thân mỗi nghị định thư có thể bổ sung các mối liên hệ với hiệp ước gốc, ví dụ chỉ định một số 
cơ chế của hiệp ước (như Hội nghị các bên thạm gia) cũng được sử dụng cho nghị định thư. Trường hợp 
này cũng gặp trong Nghị định thự Cartagena. 


10.1.2. Nguồn gốc và lịch sử 


†. Công ước Đa dạng sinh học (Convention on Bioiogical Diversity - CBD) được thông qua vào 
tháng 5 năm 1992 tại Nairobi và được đưa ra để các nước ký kết trong hội nghị về Môi trường và Phát 
triển của Liên hiệp quốc tại Rio de Janeiro vào tháng 6 năm 1992. Công ước bắt đầu có hiệu lực từ ngày 
29 tháng 10 năm 1992. Đến ngày 20 tháng 8 năm 2002, Công ước có 182 thành viên tham gia. Mục tiều 
của Công ước bao gồm: 

— Bảo tồn đa dạng sinh học, 

— Sử dụng bền vững tài nguyên thiên nhiên, và 


— Chia sẻ công bằng và bình đẳng các lợi ích phát sinh tử việc sử dụng những nguồn tài 
nguyên di truyền. 
2. Công ước ra đời là bước ngoặt trong lĩnh vực môi trường và phát triển. Công ước có cách tiếp cặn 
_ toàn diện về vấn đề bảo tổn đa dạng sinh học toàn cầu và sử dụng bền vững các nguồn tài nguyên thiên 
nhiên. Công ước cũng bao quát các vấn đề kinh tế — xã hội liên quan như chia sẻ các lợi ích phát sinh từ 
việc sử dụng những nguồn tài nguyên dì truyền và tiếp nhận công nghậ, trong đó có công nghệ sinh học. 
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3. CBD có ba điểu khoản trực tiếp liên quan đến sinh vật sống biển đổi gen (living modifiied 
organisms — LMO). Một điều khoản (Điều 19)* tạo ra các đàm phán Nghị định thư Cartagena (xem 7— 9 
dưới đây). Hai điều khoản còn lại (Điều 8(q) và 19 (2)) chứa các nghĩa vụ bắt buộc áp dụng cho tất cả 
bên thảm gia CBD dù các bản này có tham gia Nghị định thư hay khöng. 

4. Điều 8 (g) nhìn chung đề cập đến các biện pháp cần thực hiện ở cấp quốc gia và yêu cầu các 
bên tham gia quy định và quản lý những rủi ro liên quan đến LMO tạo ra từ công nghệ sinh học có thể 
có các tác động đến bảo tổn và sử dụng bền vững đa dang sinh học, đồng thời quan tâm đến các rủi ro 
đối với sức khoẻ con người. Điều 19 (2) xem xét việc vận chuyển các LMO từ một bên tham gia sang 
bên khác và yêu cầu mỗi bên tham gia cung cấp thông tin về những quy định quốc gia liên quan đến 
việc sử dụng và đảm bảo an toàn các LMO cũng như thông tín sẵn có về những ảnh hưởng bất lợi có 
thể do việc giải phóng các LMO cho bên tham gia nhập khẩu. 

§. Tuy nhiên, trong Điều 18 (1). những nhà đàm phán CBD đã lựa chọn các sinh vật biến đổi gen 
là đối tượng cần xử lý đặc biệt. Điều 19 (1) chỉ rõ: Các bản tham gia sẽ xem xét nhu cầu và phương thức 
xây dựng nghị định thư với các thủ tục thích hợp bao gồm, đặc biệt là thủ tục thoả thuận thông báo trước 
trong lĩnh vực vận chuyển. Xử lý và sử dụng an toàn các LMO tạo ra nhờ công nghệ sinh học có thể có 
ảnh hưởng bất lợi đổi với bảo tồn và sử dụng bền vững đa dạng sinh học. 

6. Nội dung Điều 19 (1) của CBD là vấn đề gây tranh cãi với những quan điểm khác nhau về nhu 
cầu thiết lập các quy tắc thống nhất quốc tế về an toàn sinh học. Trong quá trình đảm phán CBD, cuộc 
tranh cãi xoay quanh: cách diễn đạt có nghĩa cần xây dựng nghị định thư về an toàn sinh học; hoặc diễn 
đạt rõ rằng không yêu cầu xây dựng nghị định thư ngày mà yêu cầu các bên tham gia xem xét nhu cầu 
xây dựng một nghị định thư. Quan điểm sau chiếm ưu thế. 

7. Quyết định II/5 đóng vai trò quan trọng đã chỉ rõ nhiệm vụ của BSWG và cung cấp hướng dẫn 
cho các nhà đàm phán về một số điểm cụ thể. Đặc biệt, Quyết định đã sửa đổi nội dung thuật ngữ 
"LMO" đưa ra trong điểu 19 (1) cửa CBD, trong đó các LMO chỉ áp dụng cho những đối tượng tạo ra từ 

“công nghệ sinh học hiện đại” thay vì "công nghệ sinh học“ chung chung. 


8. Tuy vậy, hội nghị lẩn thứ sáu và là hội nghị tổng kết của BSWG vẫn được tổ chức tại 
Cartagena, Colombia vào tháng 2 năm 1999 và ngay sau đó là Hội nghị Đặc biệt của các bên tham gia 
Công ước CBD (Extraordinary Meeting of the Conference of the Parfies to the CBD-ExOP). Một số vấn 
đề đã được những tiến triển nhất định. Cuối hội nghị lần thứ sáu, Chủ tịch B8SWG đã trình bày toàn văn 
bản thảo nghị định thư và dự thảo để BSWG thông qua và trình cho ExCOP xem xét. Đây là một "văn 
bản rõ ràng” ("clear text”) vì không chứa một điều khoản nào đang còn ở dạng bỏ ngỏ. 


* Ghi chú 1. 
1.18 (a) Nhất trí thông qua nội dung sau: 
~ Mọi hoạt động liên quan đến các LMO tạo ra từ công nghệ sinh học có thể gây ánh hướng bất 
lợi đến báo tồn và sử dụng bền vững đa đạng sinh học bao gồm nghiên cứu và Suả: khai, xứ lý. vận 
chuyển, sử dụng và huỷ bỏ. 
~ Vận chuyển xuyên biên giới các LMO tạo ra từ công nghệ sinh học hiện đại và các vấn đẻ vận 


chuyển không có chủ định các LMO tạo ra từ công nghệ sinh học hiện đại qua biên giới các quốc giu 
và những ảnh hướng bất lợi tiềm tàng của chúng. 

— Giải phóng các LMO tạo ra từ công nghệ sinh học hiện đại ở các trung tầm phát sinh và trung 
tâm đa dạng đi truyền. 

~ Các cơ chế đánh giá và bảo quản rủi ro. 

— Thú tục thoả thuận thông báo trước. 

— Tạo điều kiện thuận lợi để trao đổi thông tin thông qua tất cả nhóm cộng đồng sẵẳn có, như. 
cộng đồng địa phương. 

- Xây dựng năng lực trên mọi khía cạnh cần thiết của an toàn sinh học. 

— Các cơ chế thực tÌ. 

2.18 (b) Các vấn đề sau tuy chưa được thống nhất nhưng đã nhận được sự quan tâm của rất nhiều 

phái đoàn: 

— Các cân nhắc kinh tế — xã hội. 

— Trách nhiệm pháp lý và bồi thường. 

- Các vấn đẻ tài chính. 
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9. Sau khi dừng ExCOP, nhóm tự vấn không chính thức do Bộ trưởng Juan Mayr của Colombia — 
Chủ tịch ExCOP đã ra đời quyết tâm nổi lại đàm phán. Kết quả, hai hội nghị không chính thức được tổ 
chức ở Vienna (tháng 9 năm 1989) và ở Montreal (tháng 1 năm 2000). Trong giai đoạn này, các vấn đề 
chính thức được đưa ra thảo luận bao gồm: phạm vì của Nghỉ định thư; các LMO chủ định sử dụng trực 
tiếp làm thực phẩm, hay thức ăn chăn nuôi hoặc chế biến (LMOs intended for direct use as food or feed, 
0í for processing — các LMO — FFP); nguyên tắc phòng ngừa; các yêu cầu xác định và tài liệu; và inöi 
quan hệ giữa nghị định thư và các hiệp định quốc tế khác, đáng chú ý là các Hiệp định của Tổ chức 
Thương mại Thế giới (The World Trade Organization - WTO). Các khía cạnh khác vẫn chưa được đề cập 
đến sau BSWG 6. 

10. Đàm phán cuối cùng về các vấn đề trọng tâm đã được giải quyết vào khoảng đêm 28/29 
tháng 1 năm 2000 và nghị định thư đã được thông qua vào lúc 5 giờ sáng ngày 29 tháng 1 năm 2000. 


10.1.3. Hiện trạng và các biện pháp tạm thời 


1. Vào tháng 5 năm 2000, trong cuộc họp lần thứ năm của CBD GOP tại Nairobi, 21. Kenya nghị 
định thư được đưa ra cho các bên ký và có 68 bên tham gia CBD đã ký kết tham gia nghị định thư. Sau 
đó Nghị định thư được tiếp tục đưa ra để ký kết tại trụ sở Liên hiệp quốc ở New York tới tăn tháng 6 năm 
2001. Đến nay, 103 nước đã kỷ tham gia nghị định thư. Các bên tham gia CBD chưa ký nghị định thư 


cũng có thể chấp thuận. Để nghị định thư có hiệu lực, cần 50 thành viên tham gìa được phê chuẩn (xem 
Điều 37). 


2. Tạm thời, Cuộc họp Đặc biệt COP vào tháng 1 năm 2000 đã thành lập Hội đồng Liên Chính 
phủ của Nghị định thư Cartagena về An toàn sinh học (Intergoverrnmental Committee for the Cartagena 
Protocol on Biosafety ~ ICCP) với trách nhiệm chuẩn bị công việc để có thể ra các quyết định trong 
cuộc họp đầu tiên của các bên tham gia. Cuộc họp này đã diễn ra ngay sau khi Nghị định thư có hiệu 
lực (xem Điều 29). Chủ tịch ICCP là Đại sử Philêmcn Yang của Cameroon. CBD CỌP 5 đã thông qua 
quyết định về chương trình làm việc và kinh phí cho Hội đồng Liên Chính phủ. CBD COP yêu cầu các 
nước chỉ định cơ quan đầu mối quốc gia ICCP và thông báo cho Ban Thư ký Điều hãnh CRD, 


3. ICCP tổ chức cuộc họp đầu tiên ở Montpellier, Pháp vào tháng 12 năm 2000, cuộc họp thứ hai 
ở Nairobi vào tháng 10 năm 2001 và cuộc họp thứ ba ở The Hague vào tháng 4 năm 2002. Kết thúc các 
cuộc họp này đã tạo ra bước tiến triển đáng kể trong việc chuẩn bị các công việc và quyết định cho 
cuộc họp đầu tiên của các bên tham gia Nghị định thư. 


10.1.4. Vấn đề an toàn sinh học 
10.1.4.1. Lai giống và biến đổi di truyền 

1. Trong lịch sử loài người, nông dân từ xa xưa đã biết sử dụng kỹ thuật lai 
chọn giống để cải tiến giống cây trồng, vật nuôi nhờ việc lai tạo các giống cây 
trồng, vật nuôi có các đặc tính cần tăng cường. Việc sử dụng liên tục các sản phẩm 
nông nghiệp có chất lượng nhất như giống để gieo trồng, hoặc động vật để tạo 
giống là cơ sở để duy trì và tăng cường các đặc tính tốt qua nhiều thế hệ. Theo cách 
này, nông dân đã tạo ra được các giống động vật, thực vật mang các đặc tính tong 
muốn như kháng bệnh, hoặc có khả năng chống chịu với điều kiện môi trường và 
khí hậu đặc biệt và tăng sản lượng. 

2. Hơn nữa, các quy trình lên men sinh học cũng được sử dụng từ lâu đời trong 
quy trình sản xuất thực phẩm với mục đích tăng vị ngon và an toàn, cũng như tăng 
thời gian bảo quản thực phẩm. Ví dụ như quá trình sản xuất sữa chua và bơ từ sữa. 
lên men ngũ cốc để sản xuất các sản phẩm bia, rượu và việc sử đụng nấm men để 
sản xuất bánh mỳ. 
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3. Các kỹ thuật lai chọn giống được nông dân và gần đây là các chuyên gia tạo 
giống động vật và thực vật sử đụng dựa trên sự đa dạng di truyền tồn tại giống động 
vật và thực vật trong quần thể, trong đó có các đột biến xảy ra ngẫu nhiên trong tự 
nhiên. Các kỹ thuật này là cơ sở để tạo ra hầu hết các giống cây trồng và vật nuôi sử 
dụng trong các nông trại ngày nay và vẫn tiếp tục đóng vai trò quan trọng trong ` 
nông nghiệp. Ví dụ gà thương mại được chọn lọc hơn 50 thế hệ về đặc tính tốc độ 
sinh trưởng và đến nay, chúng đã phát triển nhanh gấp 4 lần so với những loài 
nguyên thuỷ. 

4. Trong một số trường hợp, với sự can thiệp của con người, quá trình lai piống 
có thể vượt qua các rào cản tự nhiên và tạo ra các giống mới không dễ có dược 
trong tự nhiên. Các thực vật tương thích về mặt sinh sản, nhưng thường không dẻ 
tiếp xúc vì một số lý do tự nhiên, lại có thể thực hiện được lai chéo. Hơn nữa, việc 
nhân giống khá nhiều giống rau có thể tạo ra các cây trồng sạch bệnh để sử dụng 
trong nông nghiệp. 

5. Biến đổi đi truyền, còn được gọi là "kỹ thuật di truyền", sử dụng hàng loạt 
phương pháp để phân lập các gen từ một hoặc nhiều cơ thể động vật, thực vặt và 
vi sinh vật và chuyển chúng vào trong nguyên liệu đi truyền của các tế bào của 
những cơ thể khác nhau. Các phương pháp được tựu trung trong thuật ngữ "các kỹ 
thuật axit nucleic ï»ø virø” (in viro nucleiec acid techniques°) đã được xây dựng từ 
những năm 1970 thông qua việc biến đổi di truyền, gen được chuyển và biến đối 
theo cách không thể xảy ra được trong tự nhiên như giữa các loài khác nhau và 
giữa động vật —~ thực vật và vi sinh vật. Khi đã được biến nạp vào tế bào cơ thể bố 
mẹ, thông qua quá trình sinh sản bình thường trong thế hệ con cháu có thẻ tìm 
thấy sự có mặt của các gen này ở các thế hệ biến đổi di truyền. Ghi chú 2# mô tả 


* Ghi chú 2. Lịch sử 

Kiến thức về kỹ thuật biến đổi di truyền đã được biết đến từ những năm 1950 khi Jane Watson, 
Francis Crick. Maurice Wilson và Rosalind Franklin phát minh ra cấu trúc cúa ADN chuỗi xuân 
kép với các nuclcotitmang thông tin dị truyền để tổng hợp Protein như enzym. các hormon nhất 
định (như insnlin) và tất cá các phần của cơ thể (như móng, tóc). Những phát hiện mới này đã mở ra 
khả năng biến đổi các đơn vị mã hoá di truyền của mỗi cơ thế để tạo những đặc tính mới cho cơ thể 
đó. Khả năng này không thể xảy ra trong quá trình tiến hoá tự nhiên cũng như qua lại chọn giống. 

Vào những năm L970, việc phản lập các gen, thiết kế và nhân chúng trong tế bào trở thành hiện 
thực đã đưa đến rất nhiều cơ hội thương mại. Các phương pháp áp dụng kỹ thuật mới này đã phát triển 
nhanh chóng và được ứng dụng rộng rãi không chỉ trong ngành dược mà còn trong công nghiệp đệ sản 
xuất các hoá chất mới tiêu chuẩn và các dược phẩm sứ dụng các "nhà máy” sản xuất (*factories”) là 
các xính vật sống. Trên đối tượng thực vật, việc áp dụng các phương pliip này phải mất một thời gi: 
đài mới thu được thành công. Thực phẩm biển đối di truyền đầu tiên, cà chua Flsv'r Savr đã có mật 
trên thị trường Hoa Kỳ vào năm 1994, Từ đó đến nay, số lượng và chủng loại sản phẩm biến dõi di 

truyền đã tăng lên nhanh chóng. Công chúng ngày càng biết nhiều về ánh hưởng có thế xảy ra của các 

phát minh này và do vậy ngày càng quan tâm đến việc sử dụng và đám bảo an toàn đối với các xản 
phẩm biến đổi đi truyền. 
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lịch sử hình thành các kỹ thuật này và ghi chú 3” phác thảo các giai đoạn tạo 





* Ghi chú 3. Các giai đoạn tạo LMO mới nhờ biến nạp ADN tái tổ hợp. 

Thông thường, có ít nhất bốn giai đoạn tạo LMO mới sử dụng kỹ thuật biến nạp ADN tái tổ hợp - 
kỹ thuật axit nucleic ¿z vitro phổ biến nhất hiện nay. Cẩn nhấn mạnh rằng, các kỹ thuật khác của công 
nghệ xinh học hiện đại, một số cũng liên quan đến việc áp đụng các kỹ thuật axit nucleic ¿# trở và 
các kỹ thuật có liên quan đến dung hợp tế bào cũng có thể được áp dụng để tạo ra các LMO. 

Giai đoạn † 

Tìm kiếm sinh vật “cho” (“đonor”) với đặc tính (tính trạng) mơng muốn và xác định một gen 
(hoặc có thể nhiều gen) liên quan-đến tình trạng này. Đặc tính có thể được Iìm thấy ớ các vi sỉnh vật, 
thực vật hoặc động vật. Ví dụ như sự chống chịu với một loại thuốc trừ cô hoặc trừ sâu nhất định. Các 
gen này sau đó được tách ra từ “sinh vật cho” (“dontor organisin”). ` 

Giai đoạn 2 

Tiến hành sao chép các gen, có thể thay đổi trình tự cho phù hợp với các mã đi truyền có nghĩa 
được tìm thây ở sinh vật nhản chú định. Các gen khác bao gồm những nhân tố điều khiển có thể cần 
đưa vào để tạo thành một cấu trúc hoạt động hoàn chỉnh gọi là "kết cấu gen”: các gen mới với những 
đơn vị điều khiển có thể bất nguồn từ các sinh vật khác nhau. 

Giai đoạn 3 " 

“Kết cấu gen” thường được đưa vào một số hệ thống biến nạp dùng để chuyển cấu trúc biến đổi 
vào sinh vật nhận. : 

Có khá nhiều phương pháp sử dụng để biến nạp nguyên liệu di truyền. tuỳ thuộc vào sinh vật. 
nhận. Sự biến nạp này rất dễ thực hiện ở ví khuẩn và nấm. Trong phương pháp hiến nạp áp dụng cho - 
các sinh vật đơn bào, các gen thường được đưa vào trong plasmid và sau đó đưa vào tế bào. dẫn đến SỰ 
thay đổi mong muốn vẻ kiểu hình. Kết quá là sự thay đổi các đặc tính của xinh vật đơn bào có thẻ di 
truyền và độc lập vớt thông tin đi truyền chính. 

Phương pháp thông dụng nhất để biến đổi các động vật là phương pháp vị tiêm. Phương pháp này bào 
gồm quá trình tiêm ADN ngoại lú vào trứng đã thụ tỉnh và sau đó chuyển vào sinh vật mẹ (trong trường hợp 
là động vật có vú) và cho phép phát triển đến khi sinh. ADN có thể sát nhập vào nhiễm sắc thể hoặc tỏn tại 
độc lập như một đoạn AIDN và có thể nhân lên và dí truyền các đặc tính mới chuyển vào cho thế hệ con 
cháu. Theo cách này, những năm 1980 đã tạo động vật biến đổi đâu tiên và kỹ thuật đã đưcx: áp đụng cho rất 
nhiều đối tượng động vật như gia súc, lợn, cừu, cá và côn trùng. 

Một phương pháp khác được áp dụng để biến đổi động vật là sử đụng retrovirus, nhóm vitùs 
phân bố rất rộng, như là những vectơ chuyển thông tin vào các tế bào động vật. Các retrovirus có 
mang thông tín cho phép một phần hoặc toàn bộ trình tự của chúng được chuyển vào bộ gen của động 
vật chúng lây nhiễm. Trên cơ sở này. các gen có hại của virus có thể được loại bỏ và thay thế vào đó 
các gen mã hoá cho các đặc tính mong muốn. Retrovirus đã được phân lập từ rất nhiều loài động vật 
có xương sống hoang dã, bao gồm các loại động vật có vú, chim và bò sát, và các sinh vật tương tụ 
cũng được tìm thấy ở còn trùng. Chúng là các phân tử ARN có khả năng sao chép ngược thành phân tử 
ADN bổ sung, sau đó di chuyển vào nhân tế bào, vào và chèn một hoặc nhiều bán sao vào AIN bố 
sung, sau đó được chuyển vào nhân tế bào và chèn một hoặc nhiều bản sao vào ADN của xinh vật 
nhận. Bước sát nhập này rõ ràng là đóng vai trò quan trọng đối sự sinh sán cúa viruL và đường nh xây 
ra ở các vị trí ngẫu nhiên trên ADN của sính vật nhận. 

Đối với thực vật. hiện nay có hai phương pháp cơ bán được áp dụng để chuyến nguyên liệu di 
truyền mới vào các tế bào. Phương pháp đấu tiên, thường được gọi là bắn gcn, không phải là phương 
pháp biến nạp sinh học. Nó bao gồm quá trình chuyển trực tiếp axit nucleic sử dụng phương pháp bản 
đạn. Các hạt kim loại rất.nhỏ (thường là vàng) được bọc ra ngoài axit nueleie và được bắn với tốc độ - 
cao vào các tế bào thực vật. Do một số lý do nào đó chưa được biết đến. Một số ADN đã xâm nhập 
vào phần rất bé nhỏ của các tế bào và kết hợp với bộ gen. Từ một tế bào đơn lẻ có thể tái xinh thành 
cây hoàn chính, vì vậy một số hệ thống chọn lọc được sử đụng cùng với các gen mã hoá cho các tính 
trạng mong muốn như chống chịu với một hoá chất cụ thể hoặc điều kiện bất lợi, Nếu cát tế hào sau 
khi hắn gen được giữ riêng và nuôi cấy trong các điều kiện trên thì chỉ có những tế bào không bị phá 
huỷ nặng và có chứa nguyên liệu di truyền mới đưa vào mới có khá năng sinh trướng. Tiếp đó. có thể 
sử dụng các phương pháp truyền thông để chọn lọc trong các tế bào (hoặc thực và đã được biến: đồi 
thành công những tế bào (thực vật) có giá trị thương mại (hoặc nghiên cứu khoa học). 
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LMO sử dụng phương pháp biến nạp các ADN tái tổ hợp biến đổi di truyền 
(recombinant`). 

6. Biến đổi đi truyền và lai chọn giống khác nhau ở một số điểm sau: 

Kỹ thuật lai chọn giống tiến hành lựa chọn các gen tái tổ hợp đựa trên sự da 
dạng di truyền tồn tại tự nhiên trong các cơ thể động vật hoặc thực vật quan tâm. Vì 
vậy kỹ thuật cho phép chọn lọc và lai tạo giống với các tính trạng chịu ảnh hưởng 
của một vài, hoặc nhiều gen riêng lẻ cũng uhư các tính trạng chịu sự kiểm soát của 
một gen. Lai giống thường xảy ra giữa các cá thể của cùng một loài, hoặc một vài 
trường hợp, giữa các loài có quan hệ họ hàng. Và khi cần, các kỹ thuật có thể được 
ấp đụng để vượt qua một số rào cản trong lai tạo giống một số cá thể quan tâm. Ở 
đây, các nhà tạo giống không biến đổi nguyên, nhiên liệu di truyền của các cú thể 
nghiên cứu. 

Trong kỹ thuật biến đổi di truyền, các nhà khoa học tiến hành phân lập các sen 
riêng lẻ kiểm soát các tính trạng đặc biệt, nhân chúng lên và thiết kế chúng với các 
nhân tố điều khiển tách từ các gen khác để tạo ra "kết cấu gen” (*gene construct') 
nhằm đảm bảo chúng có thể hoạt động tốt trong cơ thể sinh vật đích. Sau đó, chúng 
được chuyển vào trong cơ thể đích thường ở các vị trí ngẫu nhiên. Các kỹ thuật sử 
dụng phương pháp biến đổi di truyền liên quan đến các bước Xây ra ở mức phân tử 
bên ngoài cơ thể sinh vật. Việc ứng dụng các kỹ thuật đi truyền đã tạo thành tihững 
bước phát triển vượt bậc trong quá trình tiến hoá. Rất nhiều rào cản tự nhiên có thể 
được vượt qua để đàng như việc chuyển một hoặc nhiều gen giữa các cơ thể sinh vật 
không có quan hệ di truyền. 


7. Hiện nay thương mại hoá sinh vật biến đổi di truyền (Genetically Modified 


————————— ——— CO 


Phương pháp thứ hai là phương pháp vi sinh vật học sử dụng vị khuẩn Agrobacteriiu 
tumefaciens. Đây là loài vì khuẩn có khả nàng lây nhiễm thực vật nhờ chuyển một plasmid nhỏ (hoặc 
một mảnh ADN vòng) vào thực vậi. Các gen nằm trong plasmid sau đó được sát nhập vào bộ gen củu 
thực vặt. Trên cơ sở này, các nhà khoa học đã nghiên cứu chuẩn hoá hệ thống sau đó vi khuẩn được sử 
dụng làm công cụ để biến nạp nguyên liệu đi truyền mới, biến đổi nhờ các kỹ thuật axit nuclejc ¿¡ 
tro, Vào trong thực vật. Các tế bào san đó được giữ riêng và giống như trong phương pháp bắn wen. 
các bước tiếp theo được tiến hành bao pồm chọn cây trồng chấp nhận phương pháp lây nhiễni thông 
qua Agrobacieriim.. : l 

Giai đoạn 4 

Chí thị chọn lọc thường được đưa vào các sinh vật biến đổi. Bất kế phương pháp nào đã được sử 
dụng để biến đối sinh vật thì số lượng các tế bào được biến đổi hiệu quả có thể rất thấp. Vì vậy rất cần 
có các kỹ thuật để nhận biết các tế bào không được biến nạp. Các tế bào được biến nạp do quy trình 
cũng có thể bị sai hỏng không thể sửa chữa và thậm chí ngay cả khi chúng mang các đặc tính mong 
tuốn. sau đó chúng có thể không tổn tại được hoặc mang các đặc tính không mong muốn, vì vậy cần 
có các chọn lọc sân hơn. : 

Trong trường hợp thực vật, các tế bào được xử lý và nuôi cấy dưới những điều kiện thích hựp 
(trong đó có các xử lý hoá chất) để phát triển thành cây hoàn chỉnh. Các cây Lông biến đổi và các thể 
hệ con chấu của chúng có thế được trồng qua một vài thế hệ nhằm đảm bảo chúng bền vững và duy trì 
được các đặc tính biến nạp vào trong một khoảng thời gian nhất định. Trong giai đoạn này, nhiều cá 
thể sinh vật biến đổi có thế không tiếp tục được sử dụng vì chúng biểu hiện những đặc Lính không 
mong muốn hoặc sự thay đổi đưa vào không dạt yêu cầu đặt tả ban đầu. Những sự thay đổi đạt được 
trong phòng thí nghiệm cũng có thể không hiệu quả khi tiến hành thứ nghiệm ngoài đồng ruộng, 
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Organisms — các GMO) trong nông nghiệp tập trung chủ yếu vào các giống khác 
nhau của bốn loài cây trồng chính: đậu tương, ngô, cải đầu (canola) và bông. Năm 

- 2001, 99% diện tích canh tác các cây trồng GMO trên thế giới tập trung ở bốn quốc 
gia” Hoa Kỳ (68%), Argenuna (22%), Cảnada (6%) và Trung Quốc (3%). Trên 
toàn cầu, 46% tổng diện tích đất canh tác đậu tương đã gieo trồng các giống đậu 
tương biến đổi di truyền (Genetically Modifid - GM). Đối với ngô, 7% tổng điện 
tích trồng ngô đã sử dụng các giống ngô GM, 

8. Từ năm 1994, danh sách các GMO có thể được đưa ra thị trường làm thực 
phẩm cho người đã tăng lên đáng kể. Ví dụ, ở Hoa Kỳ có tới 52 giống cây ưỏng 
được cấp phép (từ 13 loại khác nhau); các con số này là 43 (6 loài khác nhau) ở 
Nhật Bản 12; (5 loài khác nhau) ở Australia và New Zealand; 5 (2 loài khác nhau) ở 
EU và 4 (3 loài khác nhau) ở Nam Phi. Trong khi chỉ có một số GMO được sử dụng 
trực tiếp làm thực phẩm, những sản phẩm từ các GMO đã phê chuẩn như bột ngô 
GM, đầu chiết từ hạt đậu tương và cải dầu GM thường được dùng trong các quá 
trình sản xuất thực phẩm chế biến sẵn và được trộn với các sản phẩm không biến 
đổi di truyền. 
10.1.4.2. Biến đối di truyền - vân đề gây tranh cãi 

1. Biến đổi di truyền chỉ là một trong các kỹ thuật của công nghệ sinh học hiện 
đại (theo nghĩa rộng hơn là theo nghĩa hẹp, công nghệ sinh học hiện đại được định 
nghĩa trong Nghị định thư: xem điều 3()). Các kỹ thuật khác, như kỹ thuật nuôi cấy 
mô, khác với biến đổi đị truyền là chúng không làm thay đổi từng gen và không 
thuộc vấn đề tranh cãi. Vì vậy, cần nhấn mạnh rằng, trong khi biến đổi di truyền là 
vấn để gây tranh cãi, các kỹ thuật khác của công nghệ sinh học hiện đại không hè 
liên quan đến các cuộc tranh luận này. 

2, Chương trình nghị sự 21(Agenda 21) thông qua vào năm 1992 trong llội 
nghị Môi trường và Phát triển, đã khẳng định công nghệ sinh học hiện dại "có 
những tiểm năng đóng góp to lớn vào sự phát triển như tăng cường chăm sóc sức 
khoẻ, đảm bảo an ninh lương thực thông qua các hoạt động nông nghiệp bền vững. 
cải thiện nguồn cung cấp nước sạch, tăng hiệu quả quy trình chế biến nguyên liệu 
thô tạo sự phát triển công nghiệp, hỗ trợ các biện pháp trồng rừng và tái trồng rừng 
cũng như khử độc các chất thải nguy hại”. 

Như mô tả trong chú ý 1. Kỹ thuật biến đổi di truyền đã có những ứng dụng to - 
lớn trong nghiên cứu và một số ứng dụng thương mại và đường như ngày càng được 
sử dụng rộng rãi trong bảo vệ môi trường, sản xuất công nghiệp, nông nghiệp và y tế. 

3. Tuy nhiên, biến đổi di truyền cũng tạo ra một số mối Ïo ngại về các vấn để 
đạo đức. và những nguy cơ rủi ro đối với sức khoẻ con người và môi trường cũng như 
các vấn đề kinh tế - xã hội khác. Những mối quan tâm này, đến nay, đã phân nào làm 
giảm khả năng ứng dụng kỹ thuật này và trên thực tế, các ảnh hưởng bất lợi có thể chỉ 
xuất hiện sau một khoảng thời gian nhất định. Rõ ràng, tranh luận về kỹ thuật biến 
đổi di truyền thường tập trung vào các nguy cơ rủi ro và lợi ích do chúng đem lại. 
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_4. Các đối tượng ủng hộ cho rằng việc ứng dụng kỹ thuật biến đổi di truyền có 
thể góp phần*: 
~ Cung cấp nguồn lương thực cần thiết trong tương lai. 
— Tăng cường chất lượng thực phẩm. 
~ Loại trừ thực phẩm có mang các chất độc hại hoặc các chất gây dị ứng. 
— Tạo ra cây trồng sản sinh năng lượng sau đó nuôi cấy thu sinh khối để 





* Ghi chú 4. Các ví dụ vẻ biến đổi đi truyền 

1. Vị khuẩn GMI : 

Có lẽ lĩnh vực quan trọng nhất trong kỹ thuật biến đổi dị truyền là việc sử dụng các tô chức tế 
bào lẻ biến đổi đi truyền như là nhà máy hoá học sản xuất các chất phụ gia thực phẩm (Irone đó các 
chất tăng hương vị) và các chất hoá tính khiết. Năm 1997, cơ quan bảo vệ môi trường Hoa Kỳ dã phé 
chuẩn vi khuẩn biến đổi di truyền đầu tiên được phép sứ đụng trong nông nghiệp. Vi khuân này thuộc 

_ chủng Rhizobium meliloti có mang các gen phản lập năm loại khác nhau và được biến đổi di truyền 
nhằm tăng khả năng cung cấp đạm cho các cây cỏ lình lăng ở các nông trại. 

2. Cáy trồng nông nghiệp GM 

Công nghệ biến đổi di truyền: đã phát triển vượt bậc và được ứng dụng mạnh mẽ trong lĩnh vực 
tạo giống cây trồng nông nghiệp chuyển gen. Tuy không có con số chính xác đo không dễ tìm số liệu 
chính thức nhưng hằng năm nhiều triệu hecta diện tích đất canh tác đã được gieo trồng cây chuyển 
gen phục vụ mục đích thương mại, Chỉ tính riêng năm 2001, Hoa Kỳ có 35,7 triệu ha đất trồng cây 
GM, Canuda có 3,2 triệu ha, Argentina có I1,8 triệu ha và ít nhất là Trung Quốc với [.5 triệu hịu. 
Trong hai tính trạng được sử dụng phỏ biến hiện nay là các cây trồng kháng thuốc diệt cỏ được canh 
tác trên 77% toàn khu vực, cây trồng có khả năng sản xinh độc tố Ö là [3% và cây mạng cả hai tính 
trạng này có mặt trê 8%. Hầu hết sản phẩm sau thu hoạch được sử dụng làm thức ăn chăn nuôi. 

3. Cây lâm nghiệp 

Các công ty công nghệ sinh học hợp tác với những đối tác chính thuộc khối trồng rừng công 
nghiệp để hỗ trợ các nghiên cứu tăng tốc độ sinh trưởng của cây trồng, biến đổi cấu trúc gỏ, thay đi 
chu kỳ tái sinh. tăng tính kháng đối với một số chất điệt cỏ nhất dịnh,... Trong khi các nghiên cứu 
sinh học tiên quan đến cây lâm nghiệp còn khá mới mẻ so với cây nông nghiệp GM cũng tăng lèn 
nhanh chóng. Các nghiên cứu gắn đáy cho thấy từ năm 1988 đến nay, trên toàn cầu có |94 thử nghiệm 
đồng ruộng các cây lâm nghiệp GM. Các thử nghiệm chủ yếu tập trung trên đối tượng là cây đương 
nguyên liệu sản xuất giấy. Hoa Kỳ là quốc gia có số lượng các thử nghiệm đồng ruộng đöi với cày 
lâm nghệp GM nhiều nhất, chiếm 74% tổng số các thử nghiệm toàn cầu. 

4, Động vật GM : 

Đầu năm 1988, nghiên cứu vẻ chuột Harvard Oncomouse đã được cấp bằng sáng chế Hoa Kỳ. 
Đây cũng là động vặt đầu tiên được biến đối dị truyền. Sau đó vào những năm 1990. công nghệ này 
được áp dụng cho các đối tượng động vật như gia súc, cừu, lợn, chuột và gia cầm. Cúc động vật GM 
tiếp tục được nghiên cứu và đưa vào ứng dụng. Ở Anh, năm 2000 có 581740 nhà sản xuất được sử: 
dụng hoặc nuôi động vật GM. Con số này tăng I4% so với năm 1999, Khoảng 99% các động vật này 

. là chuột. 

5. CáGM 

Nghề nuôi trồng thuỷ sản phục vụ thương mại cũng đã đưa vào ứng dụng công nghệ GM và rất - 
nhiều chuyên gia tập trung nghiên cứu các loại thuỷ sản. Cá hồi Đại Tây Dương và Thái Bình Dương 
được công chúng đặc biệt quan tâm, nhất là các loài sản xuất hormon sinh trường và gen chịu lạnh. 
Các loài cá này có tốc độ tăng trưởng tăng 3 lần và chịu được môi trường nước lạnh. Các báo cáo cũng 
cho thấy cá hồi chuyến gen còn có biểu hiện dị dạng nghiêm trọng. 

6. Côn trùng GIÁ . 

Ruồi giấm Ðrosophila melanogaster là một trong những sinh vật đầu tiên được biến đối di 
truyền từ hơn 20 năm qua và được sứ dụng phổ biến trong ngành được và nghiên cứu khoa học. Các 

‹Ặ loài côn trùng khác mới được biến đổi di truyền trong thời gian gần đây. Ví dụ, sử dụng kỹ thuật di 
truyền, các nhà khoa học đang tìm cách nghiên cứu tạo ra loài muỗi không phải là vật chủ của virut 
gây bệnh sốt rét. 
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chuyển thành năng lượng (như cây liễu) và nhiên liệu sinh học (Biodiesel và bioctanol) 
có thể thay thế được các nhiên liệu hoá thạch và dầu khoáng. 

— Sản xuất nhiều loại hoá chất, trong đó chủ yếu là các loại dầu chiết từ hạt 
lanh, cải dầu và hướng dương. 

— Tạo ra các chất hoá học đặc biệt như các được phẩm, mỹ phẩm và thuốc nhuộm. 

~ Sản xuất các hợp chất sinh học đặc biệt như sợi sinh học tổng hợp (chủ yếu 
bắt nguồn từ sợi gai dầu và sợi lanh); keo lignoxenlulozơ, các chất tán sắc, phân 
bón và phụ gia; nhựa sinh học, giấy và bìa có nguồn gốc từ tỉnh bột. 

~ Tăng khả năng chăm sóc sức khoẻ. 

— Sản xuất ra các được phẩm có thể chống được các căn bệnh đặc biệt dối với 
những bệnh nhân nhất định. 

~ Tạo ra các chất hoá học ít gây ô nhiễm môi trường và dễ kiểm soát. 

— Lầm thay đổi lợi nhuận thu được từ các hoạt động nông và công nghiệp, 
giảm bớt sự ô nhiễm môi trường. 

— Đem lại những lợi ích đáng kể cho môi trường, trong đó tạo ra các khả năng 
mới trong việc giám sát và quản lý những ảnh hưởng đối với môi trường. 

5. Ngược lại, các đối tượng chỉ trích cho rằng: 

~ Công nghệ sinh học hiện đại vượt qua những điều con người lẽ ra không nên làm. 

~ Hiện nay, có rất ít bằng chứng khẳng định sản lượng nông nghiệp đã tăng lén. 

~ Rất nhiều ví dụ về các ứng dụng GM đã bị thất bại do sự hạn chế vốn có của 
công nghệ và sự phức tạp trong giải quyết các vấn đề, ví dụ: sản xuất lúa không râu 
dị ứng; lượng tăng trưởng nhanh do bỏ sung thêm các gen hormon và vi sinh vậi 
phân huỷ các chất ô nhiễm trong đất. 

— Vẻ khía cạnh y tế, hiện nay không có đủ thông tin liên quan đến độc tố và 
chất gây đị ứng trong các sản phẩm thực phẩm có nguồn gốc từ các GMO. 

— Một trong những vấn đề quan trọng là ảnh hưởng đối với môi trường khi giải 
phóng các GMO ra môi trường, đặc biệt là những ảnh hưởng đối với đa đạng sinh học. 

~ Hoạt động nông và công nghiệp đã bị thay đổi theo chiều hướng bất lợi như 
tăng độ ô nhiễm môi trường, trong một số trường hợp có thể nghiêm trọng tới mức 
chúng cần bị cấm. : 

— Các hậu quả kinh tế ~ xã hội cũng ở nguy cơ cao, ví dụ việc loại bỏ các cây 
trồng thu hoa lợi hoặc các cây trồng truyền thống và gây đình trệ hệ thống nòng trại 
quy mô nhỏ đang thịnh hành ở các nước đang phát triển. 

¬ Không thể chấp nhận được một số công ty liên quan đến công nghệ sinh học 
nông nghiệp và các tổ chức quản lý hoá chất và hạt giống, 

— Cũng không thể chấp nhận việc đăng ký sáng chế đối với các sinh vật xông, . 
gen và hoặc các nguyên liệu di truyền, đặc biệt: 

+ Nông dân cần được giữ hạt giống của mùa vụ này cho mùa vụ gieo trồng sau. 

+ Cần phải cấm việc quyền sở hữu trí tuệ bảo hộ gen hoặc các trình tự axit 
nucleic không thuộc các sáng chế thực SỰ. 
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Rất nhiều tính trạng khác nhau cũng được chuyển vào cây trồng nông nghiệp. 
Tuy nhiên, các giống GM này mới được trồng ở quy mô nhỏ hoặc chưa được 
thương mại hoá như đu đủ biến đổi di truyền có khả năng kháng lại virut gây bệnh 
đốm vàng (ringspot viru, lúa chuyển gen nhờ công nghệ sinh học hiện đại có thể 
kháng lại virut gây bệnh đốm văn. Chuối và khoai tây sản xuất vacxin chống bệnh 
đường ruột. 


10.1.4.3. Biến đổi di truyển và đa dạng sinh học 

1. Tương phản với các bối cảnh trên, việc ứng dựng kỹ thuật biến đổi di truyền 
đã tạo ra rất nhiều mối quan tâm đối với bảo tồn đa đạng sinh học. 

2. Các đối tượng ủng hộ việc ứng dụng kỹ thuật biến đổi di truyền cho rằng 
công nghệ mới này có thể đem lại những lợi ích cho đa đạng sinh học và mỏi 
trường, ví dụ, những ảnh hưởng tích cực của kỹ thuật biến đổi di truyền bao gồm: 

_ — Tăng hiệu quả nông nghiệp, giảm như cầu sử dụng đất canh tác nông nghiệp 
và như vậy có thể làm giảm áp lực chuyển đổi đất lâm nghiệp và các khu vực sinh 
thái khác quan trọng đối với đa dạng sinh học thành đất nông nghiệp. 

~ Sử dụng các cây trồng có khả năng kháng sâu, bệnh dẫn đến giảm dùng 
thuốc trừ sâu hoá học. 

— Sử dụng vi sinh vật trong các quy trình công nghiệp, ví dụ như trong lĩnh vực 
sản xuất nhiên liệu và nhựa có thể làm giảm lượng hoá chất sử dụng. 

3. Tuy nhiên, cũng có một số lo ngại về ảnh hưởng của các GMO đến đa dụng 
sinh học. Nhìn chung, giả thuyết cho rằng, giải phóng các GMO ra môi trường có thẻ 
phát sinh những loại rủi ro tương tự như những ảnh hưởng tiêu cực tìm thấy ở các loài 
sinh vật nhập nội xâm chiếm. Việc giải phóng có chủ định (ví dụ, trong các dự án thử 
nghiệm đồng ruộng hoặc trồng đại trà phục vụ mục đích thương mại cây trồng ŒM, 
hoặc giải phóng cá GM ra biển hoặc nuôi động, thực vật biển) đã dấy lên những lo ngai 
về ảnh hưởng các GMO đối với đa dạng sinh học, trong đó bao gồm: 

~ Nguy cơ phát tán sinh vật ra môi trường. Ví dụ thông qua quá trình xâm -hiểm 
hoặc tăng cường khả năng cạnh tranh. 

- Nguy cơ chuyển các nguyên liệu di truyền tái tổ hợp (và các đặc tính liên 
quan) vào các cơ thể sinh vật khác, ví dụ thông qua thụ phấn chéo. 

— Nguy cơ ảnh hưởng đến các loài sinh vật không cần diệt. Ví dụ một số 
nghiên cứu chỉ ra khả năng cây trồng biến đổi đi truyền với tính trạng khíng các 

-_ loài côn trùng gây hại, cũng có thể gây ảnh hưởng bất lợi cũng đối với côn trùng có 
ích và chm. 

— Nguy cơ ảnh hưởng đến vi khuẩn đất và chu trình nitơ. 


~ Ảnh hưởng gián tiếp đến môi trường. Ví dụ, ảnh hưởng phát smh từ việc thay 
đổi cung cách quản lý nông nghiệp. 
4. Hơn nữa, các cân nhắc kinh tế — xã hội liên quan đến bảo tôn đa dạng sinh 
học cũng là vấn để được quan tâm. Lối sống, nghề nghiệp, truyền thống văn hoá và 
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cộng đồng địa phương, cộng đồng nông thôn và các vấn đẻ khác có thể bị ảnh 
hưởng trực tiếp hay gián tiếp. 

3. Trong vài năm trở lại đây, các báo cáo và sự kiện đã ghi chép những rủi ro 
và minh hoạ bằng những trường hợp cụ thể. Ví dụ, báo cáo gần đây của Uỷ. ban 
Môi trường Châu Âu chỉ rõ các nguyên liệu di truyền của cây trồng GM và cây 
trồng không GM sẽ tương tác với nhau "ở tần suất cao và ở những khoảng cách xa 
hơn trước đây chúng ta vẫn tưởng" và xem xét việc phát tán đáng kể gen thông qua 
hạt phấn ở sáu loại cây trồng GM chính. 


10. 1.4.4. Những trở ngại trong quản lý an toàn sinh học 

1, Các tranh luận mô tả ở trên kết quả đã dẫn đến rất nhiều cuộc thảo luận về 
mặt chính sách làm sao quản lý việc ứng dụng kỹ thuật di truyền ở cấp quốc gia và 
tạo ra một số khung quản lý quốc gia. Phạm vi của các quy định quốc gia có xu 
hướng mở rộng vì ngày càng có nhiều ứng dụng liên quan đến công nghệ, đặc biệt 
trong lĩnh vực thương mại hoá. Vấn đề xây dựng khung quản lý GMO hoàn toàn 
không đơn giản và khó khăn chính là làm sao cân bằng giữa lợi ích to lớn. Công 
nghệ có thể đem lại và đảm bảo an toàn môi trường và sức khoẻ con người. Khi 
tranh luận xảy ra, luật sẽ đóng vai trò chính và chỉ đạo về an toàn sinh học, nghĩa là 
đưa ra các cơ chế đảm bảo an toàn trong việc xử lý, vận chuyển và sử dụng các sinh 
vật biến đổi di truyền. : 

2. Những trở ngại trong vấn để an toàn sinh học, đặc biệt trong việc vận 
chuyển xuyên biên giới các GMO đã tạo ra mội chính sách quốc tế tiên quyết cho 
hệ thống quản lý hiệu quả: An toàn sinh học không thể đạt được nếu không có cách 
tiếp cận mang tính hợp tác giữa các quốc gia. Đây cũng là lý do dẫn đến sự đàm 
phán để xây dựng Nghị định thư. 
10.1.5. Những vấn đề liên quan 

Trong quá trình đàm phán Nghị định thư, có một số vấn đề gây tranh cãi và 
không dễ giải quyết, trong đó một số liên quan đến các điều khoản của Nghị định 
thư, bao gồm điều khoản đề cập đến những thông tin quan trọng cho quá trình Nghị 
định thư, đặc biệt thông qua Trung tâm Trao đổi Thông tin An toàn Sinh học 
(Blosafety Clearing — House ~ BCH, xem Điều 20) và các cân nhắc kinh tế ~ xã hội. 
Một số điều khoản khác cũng ảnh hưởng đến toàn bộ Nghị định thư. 

Các vấn để xuyên suốt Nghị định thư bao gồm: 

~ Sức khoẻ con người. 

— Nguyên tắc phòng ngừa. 

— Thương mại. 


10.1.5.1. Nghị định thư và các vấn đề về sức khoẻ con người 
1. Việc giải quyết thích hợp vấn đề sức khoẻ con người trong Nghị định thư đã 
gây ra bất đồng ngay trong thời kỳ đàm phán. Điều 19(3) của CBD hoàn toàn 
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không để cập đến sức khoẻ con người. Tuy nhiên, nội dung này được đưa ra Xem 
xét trong khi thảo luận về nhiệm vụ đàm phán Nghị định thư và đã gây bất đồng. 

- Một số cho rằng, văn kiện về an toàn sinh học mà không đề cập đến vấn đề sức 
khoẻ con người thì không thể tồn tại được. Một số khác lại cho rằng, sức khoẻ con 
người không nên đưa vào trong nội dung Nghị định thư cũng như CBD. 

2. Cuối cùng, các nhà đàm phán đã dàn xếp và văn bản cuối cùng của Nghị 
định thư đã xác định rõ cần quan tâm đến các rủi ro đối với sức khoẻ con người. Vì 
vậy, Nghị định thư đã đề cập cụ thể đến sức khoẻ con người ở rất nhiều điều khoản. 
trong đó có điều 4 về phạm vi: Nghị định thư này sẽ áp dụng đối với các LMO có 
thể ảnh hưởng bất lợi đến bảo tồn và sử dụng bên vững đa dạng sinh học, đồng thời 
quan tâm đến các rủi ro đối với sức khoẻ con người. 

43. Cụm từ "đồng thời quan tâm đến các rủi ro đối với sức khoẻ con người" 
( taking also into account risks to human health") bắt nguồn từ Điều 8(g) của CHI). 
Không lệ thuộc vào bất kỳ một văn kiện nào trong lĩnh vực này, bao gồm Nghị định 
thư, Điều 8 (8) yêu cầu các bên tham gia CBD "quy định, quản lý hoặc kiểm soát 
các rủi ro gắn liền với việc sử dụng và giải phóng các sinh vật biến đổi gen tạo ra từ 
công nghệ sinh học có thể có các tác động bất lợi đối với môi trường, gây ảnh 
hưởng tới bảo tồn và sử dụng bền vững đa đạng sinh học, đồng thời quan tâm đến 
các rủi ro đối với sức khoẻ con người". 

4. Do không có điều khoản nào trong CBD hoặc trong Nghị định thư giải thích 
thêm nên nghĩa của từ "đồng thời quan tâm đến các rủi ro đối với sức khoẻ của con 
người" dường như vẫn chưa được làm rõ. Trong giai đoạn đàm phán, có lẽ vì còn 
nhiều vấn để khác cần quan tâm nên không có nhiều ghi chép các tranh luận vẻ nội 
dung này. Cách diễn đạt của cụm từ này đã được Liên minh châu Âu đưa rà faay 
giai đoạn đầu. Một số phái đoàn cho rằng, những tác động trực tiếp của các LMO 
đối với sức khoẻ con người không nên đưa vào trong Nghị định thư — nhất là khi 
chúng có ràng bưộc trong các bối cảnh khác. Tuy nhiên, rất nhiều phái đoàn đến từ 
các quốc gia đang phát triển mong muốn xem xét những tác động của các LMO dối 
với đa dạng sinh học ngang bằng với những ảnh hưởng đến sức khoẻ con người. 

5. Cách tiếp cận đầu tiên có thể đi đến kết luận rằng các rủi ro của 1LMO dỡi 
với sức khoẻ con người chỉ được xem xét trong Nghị định thư nếu chúng xuất phát 
từ các ảnh hưởng bất lợi do cùng một LMO gây ra đối với đa dạng sinh học. 

6. Một cách tiếp cận khác là Nghị định thư tiến hành xem xét các rủi ro của 
LMO đối với sức khoẻ con người độc lập với những cân nhắc về ảnh hưởng bất lợi 
của LMO gây ra cho đa dạng sinh học, thậm chí ngay cả khi các LMO này không 
phát sinh bất kỳ rủi ro nào đối với đa dạng sinh học. 

7. Cả hai cách diễn đạt này đều có thể được ủng hộ bởi cụm từ "đồng thời quan 
tâm đến các rủi ro đối với sức khoẻ con người". Việc thiếu những hướng dân rõ 

-_ Tầng trong Nghị định thư cũng như một trong hai cách tiếp cận trình bày ở trên về 
vấn đề này đã gây ra những tác động đối với quá trình triển khai. Rõ ràng, ít nhất 
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theo Nghị định thư, các bên có quyền nhất định và linh hoạt trong việc quyết dịnh 
khía cạnh nào về sức khoẻ con người cần bao trùm trong khi thực thi Nghị dịnh 
thư - trừ phi và cho tới khi họ quyết định thông qua cách diễn giải chính thức trong 
cuộc họp của các bên tham gia Nghị định thư. 


10.1.5.2: Nghị định thư và nguyên tắc phòng ngừa 

1. Từ lâu, con người đã nhận ra rằng, về cả lý do sinh thái và kinh tế, ngăn 
ngừa môi trường khỏi các tác động có hại là “quy tắc rất quan trọng phâi tuân theo 
khi thực thi nhiệm vụ bảo vệ môi trường" (“the Golden Rule for the Environinent”). 
Những tổn thương môi trường không dễ gì cứu chữa và trong nhiều trường hợp sự 
thiệt hạt đơn giản là không thể thay đổi được. Ngay cả khi hư hại có thể sửa chữa 
được thì chỉ phí bảo tồn hoặc phục hồi cũng rất cao. 

2. Vì vậy, "nguyên tắc ngăn ngừa" ("the principle of prevention") là nền tảng 
của Luật Môi trường quốc tế và quốc gia. Nguyên tắc này liên quan đến việc sử 
dụng các kỹ thuật đặc biệt như đánh giá và phân tích rủi ro, hoặc đánh giá tác dòng 
của môi trường, các nguy cơ ảnh hưởng đối với hoạt động có chủ định, trên cơ sở 
đó đưa ra quyết định cho phép (cần hoặc không cần các biện pháp quản lý). hoặc 
không cho phép. . 

3. Áp dụng các biện pháp ngăn ngừa yêu cầu bao hàm đầy đủ kiến thức và vác 
bằng chứng khoa học rõ ràng trong các quy trình đánh giá hậu quả của một hành 
động dự định triển khai. Trên quan điểm chính sách, câu hôi đặt ra là rủi ro có thẻ 
chấp nhận được (về mặt sinh thái, kinh tế, xã hội) hay cần được ngăn ngừa. 

4. Một số trường hợp đặc biệt, các đữ liệu khoa học không chắc chắn và nhất 
chí. Những tình huống này đã làm phát sinh khái niệm phòng ngừa trona lĩnh vực 
luật pháp ngay từ những năm 1970. Sau đó, thuật ngữ này liên tục được xử dụng 
trong hiệp rớc quốc tế cũng như luật pháp quốc gia và được biết đến như là nstuyên 
tắc phòng ngừa. Nguyên tắc này được trình bày rõ nhất trong Nguyên tác l5 củu 
Tuyên bố Rio được các quốc gia thông qua trong Hội nghị Môi trường và Phát triển 
ŨN vào năm 1992, Tuyên bố Rio là văn bản không ràng buộc quốc tế quan trọng 
nhất được các Quốc gia thông qua sau tuyên bố Stockholm năm 1972. 

5. Nói một cách ngắn gọn, nguyên tắc phòng ngừa đảm bảo những ảnh hưởng 
nghiêm trọng đối với môi trường không phải là lý đo để dừng các biện pháp bảo vệ. - 
trong những tình huống không chắc chắn về mặt khoa học thì cần triển khai cíc 
hoạt động cHo phép và đưa ra các biện pháp ngăn ngừa. 

6. Ở mức độ nào thì sự không chắc chắn về mặt khoa học quyết định nội dung 
hoạt động phòng ngừa? "Không chắc chắn về mặt khoa học” không được định nchïa 
thống nhất và cũng không có một quy tắc chung hoặc hướng dẫn thống nhất quốc tế 
nào xác định rõ. Vì vậy, trong một số trường hợp những vấn đề này được giải quyết 
rất khác nhau trong các văn bản quốc tế để cập đến các biện pháp phòng ngừa. 

7. Trong khi không có bất đồng về tính hữu ích của bản thân khái niêm phòng 
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ngừa, rất nhiều tranh cãi lại xoay quanh bản chất của chúng, đặc biệt chúng có thê 
là nguyên tắc pháp lý không ngoài đặc tính là cách tiếp cận chính sách hợp lý. Một 
số khái niệm phòng ngừa không đạt tới nguyên tắc có giá trị luật pháp, vì vậy 
không thể là nghĩa vụ pháp lý. Đặc biệt cuộc tranh luận đã xảy ra ở cấp quốc tế thì 
vẫn còn tồn tại các phương thức, phạm vi ứng dụng và cách triển khai nguyên tắc 
khác nhau. Điều này đã gây ra mối lo ngại chung đối với những trường hợp quốc 
gia áp dụng nguyên tắc phòng ngừa theo "¬ riêng không tương hợp với các quy 
tắc thương mại quốc tế. 


8. Vấn đề phòng ngừa dường như tiếp tục được quan tâm trong WTO và có lẽ ảnh 
hưởng trực tiếp đến nội dung các đàm phán của WTO về thương mại và môi trường 
trong Hội nghị Bộ trưởng WTO tổ chức vào tháng 11 năm 2001 tại Doha, Quatar. 

9. Trong khi bất đồng vẫn tiếp diễn, các điều khoản phòng ngừa ngày càng 
được sử dụng trong các hiệp ước quốc tế cũng như trong pháp luật quốc gia. Hơn 
nữa, các điều khoản này được soạn thảo ngày một cụ thể và rõ ràng. 

Các điều khoản phòng ngừa trong Nghị định thư. 

1. Quyết định Il/5 của Hội nghị các bên tham gia CBD cưng cấp nhiệm vụ đàm phán chỉ tiết để 


xây dựng Nghị định thư, chỉ rõ: "Nghị định thư sể xem xét các nguyễn tắc quan trọng trong Tuyên bố Rio 
về Môi trường và Phát triển, và đặc biệt là cách tiếp cận phòng ngừa trong Nguyên tắc 15". 

2. Phòng ngửa liên quan đến vấn đề. quản lỷ thiếu sự chắc chẳn và nhất trí về khoa học như đối 
với ảnh hưởng tiềm tàng đến môi trường và sức khoẻ con người đặc biệt lâu dài. 

3. Trong thời kỳ đàm phán Nghị đính thư, nhu cầu đề cập đến vấn để phòng ngừa được chấp nhân 
rộng rãi (như đã chỉ ra trong Điều II/5 của COP). Tranh luận xung quanh câu hồi phòng ngừa được phản 
ánh như thế nào và đặc biệt: 


— Vấn đề phòng ngừa nên mô tả như tà "nguyên tắc phòng ngừa” hoặc "cách tiếp cận phòng ngừa". 

~ Có nên đưa ra các biện pháp phòng. ngửa trong phần nội dung mang tính triển khai của Nghị 
định thư hoặc chỉ đề cập đến trong phần Mở đầu và phần Mục tiêu. 

4, Một số phản đối việc đưa vấn đề phòng ngừa vào điều khoản mang tính triển khai vì cho rằng 
bản thân Nghị định thư đã là một công cụ phòng ngừa khi chưa có thiệt hại đặc biệt nào liên quan đến 
LMO được chứng minh. Họ cũng lọ sợ rằng cách tiếp cận phòng ngừa có thể được sử dụng để biện minh 


cho các biện pháp thương mại bảo vệ nền công nghiệp nội địa — nghĩa là các hạn chế nhập khẩu và sử 
dụng các LMO khöng được cập nhật các bằng chứng khoa học. 


5. Những đối tượng để xuất các điều khoản phòng ngừa chủ yểu nhấn mạnh mối liên quan khả 
đặc biệt của các LMO và sự thiếu kinh nghiệm về chúng - đặc biệt trong một số môi trường nhận và ở 
các quốc gia đang phát triển. Họ cho rằng thậm chí với các đánh giá rủi ro thích hợp thì vẫn có thể tồn 
tại sự không chắc chắn và trong những trường hợp như vậy các quốc gia nên có quyền thòng qua các 
biện pháp phòng ngừa để bảo vệ môi trường và sức khoẻ con người. 

6. Nghị định thư đề cập-đền hoặc phản ánh khái niệm phòng ngừa một số điều khoản: 

- Phần Mở đầu và Điều 1 của Nghị định thư đều đề cập đến cách tiếp cận phòng ngừa đưa ra 
trong Nguyên tắc 15 của Tuyên bố Rio. 

— Phụ lục II! của Nghị định thư về đảnh giá rủi ro cung cấp: "Thiếu kiến thức hoặc sự nhất trí về 
mặt khoa học thì không nên khẳng đính một cấp độ rủi ro cụ thể, không có rủi ro, hoặc rủi ro có thể 
chấp nhận được". 

- Điều 10(6) và Điều 11 (8) để cập đến các quyết định quan trọng đối với các LMO và LMO ~ FFP 
khẳng định sự thiếu khoa học liên quan về mức độ các ảnh hưởng bất lợi tiểm tàng của LMO đối với đa 
dạng sinh học, có liên quan đến các rủi ro đối với sức khoẻ con người sẽ không cản trở bên tham gia 
nhập khẩu quyết định nhập khẩu LMO nếu thầy thích hợp. 
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~ Có hai điều khoản đề cập đến tình huống khi tiến hành đánh giá rủi ro dựa trên các thông tìn 
cung cấp phù hợp trên cơ sở Điều 15 và Phụ lục III của Nghị định thư. Bên tham ga nhập khẩu đi đến 
kết luận rằng, vẫn còn thiếu sự chắc chắn về mức độ ảnh hưởng bất lợi của LMO đối với bảo tồn và sử 
dụng bển vững đa dạng sinh học, có quan tâm đến các rủi ro đối với sức khoẻ con người. Trong quá 
trình đàm phán, câu hỏi chính được đặt ra là trong những tình huống như vậy, bên tham gia nhập khẩu 
có thể cấm hoặc hạn chế nhập khẩu dự kiến trên cơ sở tiếp cận phòng ngừa? 

— Khi thông qua, Điều 10(6) và Điều 11(8) đại diện cho một trong những ví dụ rõ nhất về sự hoạt 
động của nguyên tắc/cách tiếp cận phòng ngừa trong mọi hiệp định môi trường đa phương. Khi các điều 
kiện đưa ra trong Điều 10(6) hoặc Điều 11(8) được đáp ứng, theo Nghị định thư thì bên tham gia nhập 
khẩu có quyền tiến hành các biện pháp phòng ngừa. Việc thiếu sự chắc chắn về khoa học có thể phát 
sinh, ví dụ như lä kết quả của việc thiếu kiến thức, thiếu thông tin khoa học đầy đủ về LMO, về môi 
trường nhận hoặc cả hai vấn đề này. 


10.1.5.3. Nghị định thư và Tốchức Thương mại Thế giớá (the World Trade Organization — WTO) 

1. Trong quá trình đàm phản, một khía cạnh khác cũng gây ra sự bất đồng, đó là mối quan hệ 
giữa Nghị định thư và các điều khoản liên quan trong các Hiệp định WTO. 

2. Dưới các Hiệp định WTO, các Thành viên chịu ràng buộc bởi các nghĩa vụ nhất định hạn chế 
quyền hạn chế nhập khẩu của họ. Bất kỳ quốc gia nào gia nhập WTO đều hiển nhiên trở thành bên 
tham gia các hiệp định thương mại đa phương trong đó bao gồm Hiệp định chung về Thuế quan và 
Thương mại 1994 (the General Agreement on Tariffs and Trade — GATT), Hiệp định về ứng dụng các 
Biện pháp Vệ sinh và Kiểm dịch động vật, thực vật (the Agreement on the Application of Sanitary and 
Phytosanitary Measures — SPS Agreerment) và Hiệp định về các Rào cản Kỹ thuật đối với Thương mại 
(the Agreement on Technical Barriers Trade - TBT Agraement), 


3. Chắc chắn, vấn đề tương thích phát sinh liên quan đến mối quan hệ giữa các điều khoản của 
Nghị định thư với các cam kết của WTO. Trong quá trinh đàm phán Nghị định thư, một số quốc gia quan 
tâm cho rằng các quyền và nghĩa vụ của các bên tham gia Nghị định thư khöng được bất đồng với, hoặc 
ưu tiền hơn các quyền và nghĩa vụ của các thành viên tham gìa các Hiệp định WTO. Họ-yêu cầu dưa 
vào Nghị định thư một mệnh đề "ngoại trừ" ("saving") khẳng định các điều khoản của Nghị định thư 
không ảnh hưởng đến quyền và nghĩa vụ của các bên tham gia các hiệp định quốc tế đã có (trong đó 
bao gồm Hiệp định WTO). Đối với rất nhiều quốc gìa, một điều khoản như vậy lại không thể chấp nhận 
được vì chúng sẽ giới hạn quyền sử dụng Nghị định thư để hạn chế hoặc cấm nhập khẩu LMO được các 
quốc gia đó đánh giá là có nguy cơ gây thiệt hại cho môi trường và sức khoẻ con người. Mối lo ngại của 
họ lớn thêm bởi thực tế không giống như Nghị định thư, WTO đã xây dựng đưa ra thủ tục ràng buộc giải 
quyết tranh chấp, trong đó các tranh chấp liên quan đến thương mại các LMO phát sinh giữa các thành 
viên WTO có thể được đệ trình. 


4. Cuội cùng, các bên đã thống nhất mối quan hệ giữa Nghị định thư các hiệp định quốc tế được 
thoả thuận trong ba khoản của phần đầu Nghị định thư. Bình luận về ba mệnh đề đầu trên được trình 
bảy ở phần Mỏ đầu dưới đây. 

10.1.6. Giới thiệu sơ lược về Nghị định thư 


1. Đoạn này giới thiệu sơ lược chung về các điều khoản của Nghị định thư. Phần bình luận từng 
điều sẽ cung cấp các phân tích chỉ tiết. 

2. Mục tiêu của Nghị định thư, phù hợp với cách tiếp cảnh phòng ngừa, là "góp phần đảm bảo 
mức độ bảo vệ thoả đảng trong lĩnh vực chuyển giao, xử lý và sử dụng an toàn các LMO, đồng thời có 
quan tâm đến các rủi ro đổi với sức khoẻ con người và chú trọng đặc biệt đấn vận chuyển xuyên biên 
giới" (Điều 1), 

3. Thuật ngữ "sinh vật biến đổi gen” { living modifted organism") được định nghĩa trong Nghị dinh 

thư (Điều 3) là các sinh vật "có mang nguyên liệu di truyền tải tổ hợp mới” và "được tạo ra nhở sử dụng 
công nghệ sinh học", : : 
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10.1.6.1. Phạm vị của Nghị định thư và Thủ tục AIA (các Điều 4 - ?7}* 

1. Nhìn chung, Nghị định thư áp dụng đối với việc vận chuyển xuyên biên giới, quá cảnh, xử lý và 
sử dựng tất cả LMO có thể có tác động bất lợi đến bảo tồn vá sử dụng bền vững đa dạng sinh học, đồng 
thời có quan tâm đến các rủi ro đổi với sức khoẻ cón người (Điều 4). Tuy nhiên, Nghị định thư đá loại trử 
một số loại LAO, hoặc một sổ trường hợp vận chuyển xuyên biên giới. Trong một vài trường hợp, sự loại 
trừ chỉ giới hạn trong các điều khoản cụ thể liên quan đến thủ tục AlA. Một số trường hợp khác, sự loại 
trừ áp dụng chung cho tất cả các điều khoản của Nghị định thư. Tổng quan về phạm vi của Nghị định 
thư được trình bày trên ghi chú 4 và giải thích chỉ tiết dưới đây. Thậm chí khi LMO nào đó không thuộc 
phạm ví của một vài, hoặc tất cả các điều khoản của Nghị định thư thì chúng vẫn có thể chịu sự quản lý 
của các quy định quốc gia. 

2. Trong giai đoạn đảm phản, những sản phẩm nào của các LMO sẽ bao trùm trong Nghị định thư 
này được đưa ra thảo luận rộng rãi, vỉ dụ như các nguyên liệu chế biến tử LMO ban đầu. Trong suốt quá 
trình đàm phán, chúng được đề cập đến như là "các sẵn phẩm của chúng" (*produets thoreof"), Cuối 
cùng, những sản phẩm của các LMO nhìn chung đã không được đưa vào. Tuy nhiên, trong Diểu 
233)(c), phụ lọc | () và phụ lục IIl(5) của Nghị định thư về đánh giá rủi ro đã đề cập đến các sản phẩm 
chứa các tổ hợp mới có thể phát hiện được các nguyên liệu dị truyền có khả năng sao chép tạo ra nhở 
sử dụng cỏng nghệ sinh học. 


10.1.6.2. Thủ tục Thoáả thuận Thông báo trước (Advanced Informed A greemont 
Procedure ~ AiA) (Điều 7) : ` 

Thủ tục AIA áp dụng cho lần vận chuyển quốc tế I đầu tiên các LMO đề cập trong Điều 7 từ một 
bến tham gia sang một bên tham gìa khác. Các thành phần của thủ tục AIA được mô tả chỉ tiết dưới đây. 

A. Cơ quan có thẩm quyền 

1. Tất cả bên tham gia phải chỉ định một, hoặc nhiều cơ quan có thẩm quyền chịu trách nhiệm 
thực hiện các chức năng quản lỷ hành chính theo yêu cầu của Nghị định thư và được uỷ quyền thay mặt 
cho bên tham gia đó thực hiện những chức năng này (Điều 19). 

2. Bước đầu tiên của thủ tục AlA lä tông báo cho bên tham gia nhập khẩu về việc vận chuyển 
xuyên biên giới LMO đã được dự kiến. Thông bảo này phải chứa các thông tin nhất định liên quan đến 
nhà xuất khẩu, LMO và các sử dựng có chủ định. 

B. Trung tâm trao đổi thông tìn an toàn sinh học (BCH) 

Trung tâm trao đổi thông tin an toàn sinh học là một trong những bộ phận quan trọng của thiết 
chế an toàn sinh học của Nghị định thư. Nó tạo điều kiện thuận lợi cho việc chia sẻ và làm mình bạch 
thông tin. Thông tin này là sống còn đối với hệ thống an toàn sinh học toàn cầu năng động và hiệu quả. 





* Ghi chú 5. Phạm vi của Nghị định thư và của thử tục AIA: Các điều 4 — 7. 

— Các LMO thuộc đối tượng quản lý của Nghí định thư - 

Tất cả LMO có thể gáy ánh hưởng bất lợi đến báo tồn và sử dụng bền vững đa dạng vinh bọc, 
đồng thời có quan tâm đến các rúi ro đối với sức khoẻ con người (Điều 4). 

— Các LAO thuộc đối tượng úp dụng các điều khoản AL\ 

Các L.MO chủ định giải phóng ra môi trường (Điều 7(1)). 

- Các LMO không thuộc đối tượng áp dụng các điều khoản của thủ tục 111 

+ Các LMO quí cánh (Điều 6(1)). 

+ Các LMO sử đựng có kiểm soát ở bên tham gia nhập khẩu (Điều 6(2)). 

+ LMO, chủ định sử dung trực tiếp làm thực phẩm hay thức ăn chăn nuôi, hoặc ch biếu (các 
LMO -- FFR) (Điều ?7(2)). 

+ Các LMO dược cuộc họp các bên tham gia Nghị định thư xác định không có khả năng gây rà 
các tác động bất lợi (Điều 7{4)). 

- Các LMO không áp dụng các điều khoản về vận chuyên xuyên biên giới của Nghị định thư 

Các LMO là các được phẩm sử dụng chơ con người và đã được sử dụng quán lý bởi các hiệp 
định và tổ chức quốc tế khác (Điều 3), 
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Ngoài việc hỗ trợ các Chính phủ thông báo tới các Chính phủ khác về các quyết định liên quan đến việc 
nhập khẩu các GMO của họ, Trung tâm trao đổi thöng tin an toàn sinh học còn chứa đựng các thông tin 
về các luật, quy tắc và hướng dân thực hiện Nghị định thư. 

Trung tâm trao đổi thông tin an toàn sinh học tổng kết về đánh giá rủi ro và nhận định mỏi trường. 
các hiệp định song phương và đa phương, các báo cáo về kết quả thực hiện Nghị định thư, thông tin về 
Các ngành khoa học khác, luật pháp, các thông tín về môi trường và công nghệ. Định dạng chung được 
sử dụng để đảm bảo cho việc các thông tin được thu thập từ các quốc gia khác nhau đều tương thích. 

Trung tâm trao đổi thông tin an toàn sinh học đã được phát triển một cách rộng rãi dựa vào mạng 
toàn cẩu (Internet — Base) và có thể truy cập tại địa chỉ http://bch.biodiv.orq 

C. Quyết định của bên tham gia nhập khẩu ` 


1. Bên tham gia nhập khẩu phải báo nhận thông báo trong vòng 90 ngày kể từ ngày nhận được 
thông báo. Trong vòng 270 ngày kể từ ngày nhận được thöng báo, bèn tham gia nhập khẩu phải thông 
báo quyết định cho nhà thông báo và cho Trung tâm Trao đổi Thông tin An toàn Sinh học của Nghị ưịnh 
thư (xem dưới đảy). Bên tham gia nhập khẩu có thể quyết định: 

— Đồng ý nhập khẩu LMO kèrn hoặc không kèm theo điều kiện. 

Bước đầu tiên của thủ tục AIA là thông báo cho bèn tham gia nhập khẩu về việc vận chuyển 
Xuyên biên giới LMO đã dự kiến. Thông báo này phải chứa các thông tin nhất định liên quan đến nhà 
xuất khẩu, LMO và các sử dụng có chủ đích. : : 

~ Cẩm nhập khẩu các LMO, 

— Yêu cầu bổ sung thông tin. 

— Thông báo cho nhà thông báo về việc gia hạn đưa ra quyết định nhập khẩu với khoảng thời gian 
cụ thể, 


4. Trong vòng 270 ngày, bên tham gia nhập khẩu không đưa ra thông báo quyết định thì không có 
nghĩa là bên tham gia đó đồng ý nhập khẩu LMO. 


D. Đánh giá rủi ro 


1. Bên tham gia nhập khẩu phải ra quyết định dựa trên các đánh giá rủi ro tiến hành một cách hợp 
lý về mặt khoa học. Các yêu cầu đánh giá rủi ro được đề cập trong Điều 18 và phụ lục HI của Nghị định 
thư. Tối thiểu, đánh giả rủi ro phải dựa trên các thông tín cung cấp trong thông báo đầu tiên và các bằng 
chứng khoa học khác hiện có để xác định và đánh giá những ảnh hưởng bất lợi có thể xảy ra của LMO 
đối với bảo tổn và sử dụng bền vững đa dạng sinh học. Đồng thời có quan tâm đến các rủi ro đối với sức 
khoẻ con người. |: 

2. Trong khi bên tham gia nhập khẩu có bổn phận đảm bảo đưa ra quyết định dựa trên kết quả 
đảnh giá rủi ro, bên tham gia xuất khẩu có thể được yêu cầu tiển hành và/ hoặc chịu chỉ phí các đánh 
giá rủi ro. % 

3. Để đi đến quyết định đồng ý nhập khẩu LMO cụ thể, bên tham gia nhập khẩu có thể áp dụng 
nguyên tắc phòng ngừa và xem xét các cân nhắc kinh tế ~ xã hội nhất định. Như đã thảo luận, Nghị 
định thư cho phép bến tham gia nhập khẩu tiến hành quyết định nhằm tránh, hoặc giảm thiểu các ảnh 
hưởng bất lợi tiềm tàng đối với các trường hợp thiếu thông tin và kiến thức khoa học liên quan (Điều 
11(8)). Nghị định thự cũng cho phép bên tham gia nhập khẩu, trong quá trình đi đến quyết định, quan 
tàm đến các cân nhắc về kinh tế ~ xã hội phát sinh từ những ảnh hưởng của các LMO đối với bảo tồn và 
sử dụng bền vững đa dạng sinh học, đặc biệt về giá trị của đa dạng sình học đối với các cộng đồng bản 
xứ và địa phương (Điều 26). Trong quá trình xem xét các tác động kinh tế - xã hội, các bên tham gia 
phải thực hiện sao cho nhất quán với các nghĩa vụ quốc tế khác của mình, ví dụ các thành viên của 
WTO trì cần tuân theo các quy tắc của WTO. 


4. Tiến hành và/hoặc đánh giả các rủi ro của LMO đòi hỏi nhiều chuyên môn thuộc các lĩnh vực 
khoa học và kỹ thuật. Quá trình quyết định có thể đòi hỏi xây dựng và thích ứng của các cơ quan trong 
nước. ngoài cơ quan có thẩm quyền quốc gia chỉ định cho Nghị định thư. 

E. Các thông tìn mật : 

Theo Điều 21, bên tham gia nhập khẩu phải cho phép nhà thông báo xác định thông tin nào đệ 
trình trong các thủ tục thông tin và thông báo các thủ tục thông tin và thông báo cần được bảo mật. Khi 
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có yêu cầu, nhà thông báo phải đưa ra lập luận chứng minh tính bí mật của thông tin. Bên tham gia 
nhập khẩu sẽ phải hội đảm với nhà thông báo trước khi công khai bất kỳ thông tin nào, nếu xác định các 
thông tin được đối tượng thông báo cho là bí mật nhưng không đủ điều kiện để được đối xử là thông tin 
mật. Theo Nghị định thư, các bên tham gia không được công bố các thông tin mật nhận được, hoặc sử 
dụng chúng cho mục đích thương mại trừ khi được sự đồng ý bằng văn bản của nhà thông báo. Nghị 
định thư cũng quy định một số thông tin nhất định không thể được coi là bí mật, trong đó có thông tin mô 
tả chung về LMO, tóm tắt đánh giá rủi ro các ảnh hưởng của LMO đối với đa dạng sinh học và sức khoẻ 
con người, các phương pháp và kể hoạch hành động trong trường hợp khẩn cấp. 
F. Quyền quyết định quốc gia 


Mặc dù thỏ tục AIA cụ thể được đưa ra áp dụng cho những trường hợp nhập khẩu các LMO nhất 
định, Nghị định thư cho phép các bên tham gía linh hoạt trong việc triển khai thực hiện. Tuy nhiên, tính 
rnềm dẻo này vẫn phải tuân theo các nghĩa vụ quan trọng phÙ hợp với mục tiêu của Nghị định thư. 

1. Thứ nhất, bên tham gìa nhập khẩu có thể quyết định sử dụng khung quản lý quốc gia riêng để 
đưa ra quyết định nhập khẩu miễn là chủng phù hợp với Nghị định thư (Điều 9(3) và Điều 14(4)). 

2. Thứ hai, bên tham gìa nhập khẩu có thể quyết định sử dụng các thủ tục đơn giản để nhập khẩu 
các LMO nhất định, miễn là các thủ tục này áp dụng đủ biện pháp đảm bảo an toàn trong vàn chuyển 
xuyên biên giới các LMO phủ hợp với mục tiêu của Nghị định thư (Điều 13). 

3. Thứ ba, các bên tham gia có thể tham gia ký kết các hiệp định song phương. khu vực và đa 
phương, hoặc các thoả thuận liên quan đến vận chuyển xuyên biên giới các LMO. Các hiệp định và thoả 
thuận này phải phù hợp với mục tiêu của Nghị định thư và không được đưa ra cấp độ bảo vệ thấp hơn 
so với các quy định trong Nghị định thư. Các bên tham gia phải thông báo cho Trung tâm Trao đổi 
Thông tr An toàn Sinh học về mọi thoả thuận này. Các điều khoản AIA cụ thể sẽ không áp dụng cho 
những trường hợp vận chuyển xo biên giới các LMO giữa các bên tham gia các hiệp định, hoặc thoả 
thuận đề cập ở trên. 

4. Thứ tư, các bên tham gia được phép hành động trong khuôn khổ các điều khoản AIA và các điều 
khoản khác nhằm bảo tồn và sử dụng bền vững đa dạng sinh học ở cấp độ cao hơn so với yêu cầu Nghị 
định thư. Tuy nhiên, các hành động này phải phù hợp với mục tiêu và các điều khoản của Nghị định thư 
cũng như nhất quản với các nghĩa vụ khác của bên tham gia tuân theo Luật Quốc tế (Điều 2(4)). 


10.1.6.3. Các LMO không thuộc đối tượng của các điều khoản AIA 


Như chỉ ra trong ghi chủ 4 (trang 179), thủ tục AIA cự thể của Nghị định thư không áp dụng đổi với 
vận chuyển xuyên biên giới một số LMO nhất định. Tuy nhiên, các điều khoản khác của Nghị định thư 
vẫn được áp dụng cho những LMO này. Sự loại trừ trên cũng không ảnh hưởng đến: quyền bắt buộc mọi 
đối tượng LMO phải được đánh giá rủi ro trước khi ra quyết định nhập khẩu của các bên tham gia. 

A. Các LMO quá cảnh 


Thủ tục AIA cụ thể của Nghị định thư không áp dụng cho các LMO quá cảnh. Sự loại trừ này hoàn 
toàn không tác động đến quyền của Bên tham gia quá cảnh quản lý việc vận chuyển các LMO trong 
lãnh thổ của minh. Các bên tham gia có thể cung cấp cho Trung tâm Trao đổi Thông tin An toàn Sinh 
học về quyết định liên quan đến việc quả cảnh qua tãnh thổ của mình các LMO cụ thể. 

B. Các LMO sử dụng cách !y 


1. Như đã trình bày, thủ tục AIA của Nghị định thư không áp dụng cho việc vận chuyển xuyên biên 
giới các LMO chủ định sử dụng có kiểm soát được tiến hành phù hợp với các tiêu chuẩn của bên tham 
gia nhập khẩu. Sử đụng có chủ định được định nghĩa trong Điều 3(b) của Nghị định thư bao gồm những 
hoạt động trong đô các LMO được kiểm soát bằng các biện pháp đặc biệt để hạn chế một cách hiệu 
quả sự tiếp xúc và tác động của chúng đối với mõi trường bên ngoài. 

2. Cần nhấn mạnh lại rằng, sự loại trừ này không ảnh hưởng đến quyền của bên tham gia bắt 
buộc tất cả LMO phải được đánh giá rủi ro trước khi đưa ra quyết định nhập khẩu và Xây dựng các tiêu 
chuẩn về sử dụng có kiểm soát trong quyền hạn pháp lỷ của mình. Ví dụ, theo các điều khoản của Nghị 

định thư, mặc dù thủ tục AIA không áp dụng, bẽn tham gia (hoặc bất kỳ Quốc gia khác), thông qua hệ 
thống pháp luật của nước minh, có thể yêu cầu đánh giá rủi ro và cấp phép trước khi nhập khẩu các - 
LMO để sử dụng có kiểm soát, 
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C. Các LMO chủ định sử dụng trực tiếp làm thực phẩm, thức ăn chăn nuôi hoặc chế biến 
(các LMO-FFP) 


1. Thuật ngữ "Các LMO chủ định sử dụng trực tiếp tàm thực phẩm, thức ăn chăn nuôi hoặc chế 
biến" ("LMO;: intended for direct use as food, feed, or for processing"—- Các LMO-FFR) bao gồm các 
hoạt động xuất khẩu các hàng hoả nông nghiệp biến đổi di truyền như các loại ngô và đậu tương GM 
dùng làm thực phẩm hay thức ăn chăn nuôi, hoặc cà chua GM. Khi tiến hành đàm phán Nghị định thư, 
tiềm năng ứng dụng Nghị định thư và đặc biệt là thủ tục AlA đối với các LMO-FEP là một trong những 
vấn đề gây tranh cãi nhiều nhất. . 

2. Như đã ghi chú 4, thủ tục AIA cụ thể đề cập đến trong Điều 8, 9, 10 và 12 của Nghị định thư 
không áp dụng cho các LMO-FFP. Tuy nhiên, các điều khoản khác của Nghị định thư vẫn áp dựng cho 
đối tượng này. Điều 11 và 18(2)(a) xác lập các yêu cầu riêng liên quan đến các LMO-FFP. 

3. Điều 11 lập ta thủ tục trao đổi thông tin đa phương về các LMO-FFP thông qua Trung tảm Trao 

-_ đổi Thông tin An toàn Sinh học. Khi một bên tham gia đưa ra quyết định về việc sử dụng trong nước một 
LMO có khả năng xuất khẩu để sử dụng trực tiếp làm thực phẩm, thức ăn chăn nuỏi, hoặc chế biến thì 
trong vòng nắm mướơi ngày, bên tham: gia đó phải thöng báo cho các bên tham gia Nghị định thư thông 
qua Trung tâm Trao đổi Thông tin An toàn Sinh học. Các thông tin cụ thể quy định trong Phụ lục II của 
Nghị định thư phải được cung cấp đầy đủ. Ề 

4. Trước khi đồng ý nhập khẩu các LMO-FFP, các bên tham gia Nghị định thư có thể yêu cầu thoả 
thuận trước khi nhập khẩu các LMO-FFP chiểu theo khung quản lý quốc gia liên quan của mình. Các 
bên tham gia có luật và các quy định liên quan đến nhập khẩu các LMO-FFP như vậy phải thông bảo 
rộng rãi thông qua Trung tâm Trao đổi Thông tin An toàn Sinh học. Tuy nhiên, Nghị định thư cũng nhận 
thấy một số quốc gia hiện chưa có luật và quy định liên quan, Vì vậy, Nghị định thư quy định các quốc 
gia có nền kinh tế đang chuyển đổi hiện chưa có khung quản lý quốc gia, qua Trưng tâm Trao đổi, 
Thông tin Án toàn Sinh học có thể tuyên bố rằng, họ sẽ quyết định về lần nhập khẩu đầu tiên LMO-EFP 
dựa trên các đánh giá rủi ro và trong khoảng thời gian không quá 270 ngày. Nghị định thƯ không chỉ rõ 
cụ thể thời điểm bắt đầu của giai đoạn 270 ngày và cũng không hướng dẫn chỉ tiết thủ tục thông báo 
giữa nhà xuất khẩu và bên tham gia nhập khẩu. Nếu bên tham gia nhập khẩu không thông báo quyết 
định của mình trong khoảng thời gian 270 ngày cũng không có nghĩa là bân tham gia đó đồng ý hay từ 
chối nhập khẩu LMO-FFP liên quan. 

3. Theo thủ tục AlA, các bên tham gia được toàn quyển áp dụng nguyên tắc phòng ngừa trong 
quá trình ra quyết định nhập khẩu các LMO-FEP (Điều 11(8)). 

6. Theo Điều 18, các LMO-FFP phải được gửi kèm cùng những tài liệu chỉ rõ chúng “có thể chứa" 
(may contain") các LMO và không được chủ định giải phóng vào môi trường. Điều này có nghĩa là nếu 
một bên tham gía Nghị định thư nhận được những hàng hoá nông nghiệp có thể chứa các LMO từ một 
bên tham gia khác thì họ sẽ được cảnh bảo về vấn đề này nhờ các tài liệu kèm theo, thậm chí ngay cả 
khi các LMO-FFP rõ ràng không thuộc đối tượng áp dụng thủ tục thoả thuận trước theo Điều 11. Trong 
giai đoạn đảm phán, tranh luận rằng hàng gửi LMO-FFP nên được xác định rõ là các LMO. Tuy nhiên, 
một số quốc gia xuất khẩu nông sản nhất định phản đối các yêu cầu này vì như vậy đồng nghĩa với việc 
các nhà sản xuất phải tách giữ riêng ngũ cốc GM và ngũ cốc không phải tà GM ỏ mọi giai đoạn sản 
xuất, trong khí thực tế hiện nay chúng được trộn lẫn với nhau. Họ cho rằng yêu cầu này sẽ tăng chỉ phí 
lên rất cao. Hội ngh† các bên tham gia Nghị định thư đi đến thống nhất các yêu cầu chỉ tiết của khía 
cạnh này sẽ được quyết định trong vòng hai năm tính từ khi Nghị định thự bắt đầu có hiệu lực. 

7. Dựa trên khung quản lý quốc gia của mình, các bên tham gia cũng được toàn quyền yêu cầu 
thông báo trước và phê chuẩn những vận chuyển xuyên biên giới các LMO-FFP dự kiến, miền là các 
biện pháp áp dụng phù hợp với mục tiêu của Nghị định thư (Điều 11(4)). 

D. Các LMO được cuộc họp các bên tham gia Nghị định thư xác định không có khả năng 
gây ra các ảnh hướng bất lợi 

Khoản 98, Điều ?(4) cho phép cuộc họp của các bên tham gia sau này được quyết định loại trừ 
một số LMO nhất định, hoặc một số loại LMO khỏi đối tượng áp dụng thủ tục AIA. Điều khoản này đã 

tính đến sự phát triển trong tương lai: Đển một thời điểm nào đó, các LMO nhất định sẽ đạt đến độ an 
toàn để được loại trừ khỏi các quy định về vận chuyển xuyên biên giới tuân theo thủ tục AIA. 
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E. Các LMƠ là các được phẩm sử dụng cho con người và đã được quản lý bởi các hiệp dịnh 
và tổ chức quốc tế khác : 


Theo Điểu 5, các LMO này không thuộc phạm vì quản lý về vận chuyển xuyên biên giới của thủ 
tục AIA và các điều khoản khác của Nghị định thư. 


10.1.6.4. Các điều khoản khác 
A. Trung tâm Trao đổi Thông tin Án toàn Sinh học 


1. Nghị định thư thành tập Trung tâm Trao đổi Thông tin An toàn Sinh học như là một phần của 
Cơ cẩu Trung tâm Trao đổi Thông tín theo Điều 18(3) của CBD. Chức năng của Trung tàm Trao đổi ˆ 
Thông tin An toàn Sinh học nhằm tạo điều kiện thuận lợi chơ việc trao đổi thông tin khoa học, công 
nghệ, môi trường và luật pháp và những kinh nghiệm làm việc với các LMO để hỗ trợ các bên tham gia 
thực thì Nghị định thư. Điều 20(3) đưa ra những loại thông tin nhất định các bên tham gia cần cưng cấp 
cho Trung tâm Trao đổi Thông tìn An toàn Sinh học. Trong đó bao gồm: 

— Các luật, quy định và hướng dẫn liên quan đến việc thực thi Nghị định thư... 

— Các thoả thuận song phương, khu vực và đa phương thao Điều 14. 

' - Các quyết định nhập khẩu hoặc giải phóng các LMO. 

— Các tóm tắt đánh giá rủi ro, hoặc đánh giả mỏi trường các LMO thực hiện theo các quy trình 
quản lý của các bên tham gia. 

2. Như ghi chú 4, Trung tâm Trao đổi Thông tìn An toàn Sinh học có chức năng cụ thể liên quan 
đến các LMO-FFP. Trung tâm này đóng vai trò quan trọng đối với việc vận chuyển xuyên biên giới các 
LMO-FFP. Đây là cơ cấu trung tâm giúp cho các bên tham gia có thể truy cập được thông tin về việc sử 
dụng các LMO-FFP và tiểm năng vận chuyển xuyên biên giới của chúng cũng như những luật quốc gia 
áp dụng cho vấn đề nhập khẩu các L.MO-FFP. Đây cũng là trung tâm cho phép các bên tham gia có thể 
tuyên bế các yêu cầu thông báo và đánh giả rủi ro đối với lần nhập khẩu đầu tiên LMO-FFP. 

B. Xây dựng năng lực và các nguồn tài chính 


1. Nghị định thư yêu cầu các bên tham gia hợp tác trong việc phát triển và tăng cưởng nguồn 
nhân lực và năng lực tổ chức về an toàn sinh học ở các bên tham gìa thuộc các quốc gia đang phát 
triển, đặc biệt các quốc gia kém phát triển nhất và các quốc gia đang phát triển đảo nhỏ. Mặc dù đẻ cập 
đền sự hợp tác xây dựng năng lực, Nghị định thư lại không đưa ra cam kết cụ thể tử các quốc gia phát 
triển đối với vấn đề xây dựng năng lực. 

2. Cơ chế tải chính được xây dựng chiểu theo CBD (do Quỹ Môi trường Toàn cầu quản lý ~ Globa: 
Environment Facility-GEF) sẽ được áp dụng làm cơ chế tài chỉnh cho Nghị định thư. Hướng dẫn về cơ, 
chế tài chính đối với các nguồn tải chính để thực thí Nghị định thư sẽ được CBD COP thông qua. Nghĩ 
định thư không đưa ra hướng dẫn chỉ tiết vì phụ thuộc vào các nguồn tài chính có thể cần được sử dụng 
thực thi Nghị định thư, 

3. Cuộc họp lần thứ năm của CBD COP nhấn mạnh tầm quan trọng của việc hỗ trợ tài chỉr: đối 
với vấn đề xây dựng năng lực để thực thi Nghị định thư, Một số sảng kiến xây dựng năng lực về an toàn 
sinh học hiện đang được triển khai hoặc đang được thảo luận, COP 6 công cổ văn đề này bằng cách 
xây dựng các hướng dẫn bổ sung vào điều khoản các nguồn tài chính cho GEF, yêu cầu GEF hỗ trợ các 
quốc gia xây dựng năng lực về an toàn sinh học. 

Œ. Vận chuyển xuyên biên giới không có chủ định các LMO 

1. Ngoài các điều khoản rất rộng về vận chuyển xuyên biên giới các LMO có chủ định, Nghị định 
thư cũng để cập đến việc vận chuyển xuyên biển giới không có chủ định. Điểu 17 chỉ rõ các yêu cầu 
thông bảo và tư vấn đối với việc giải phóng các LMO sẽ, hoặc có thể sẽ vận chuyển xuyên biên giới và 
có khả năng gây ra các ảnh hưởng bất lợi nghiêm trọng. Các bên tham gia phải cung cấp cho Truiig tàm 
Trao đổi Thông tin An toàn Sinh học các chỉ tiết về điểm liên lạc để nhận được các thông báo này. 

D. Vận chuyển bất hợp pháp các LMO xuyên biên giới _. 

Nghị định thư yêu cầu các bên tham gia thông qua các biện pháp quốc gia để thực thi Nghỉ định thư 
nhằm ngăn ngửa và xử lý những vận chuyển xuyên biên giới các LMO không tuân theo các biện pháp quốc 
gia. Nếu xảy ra sự vận chuyển bất hợp pháp thì bên tham gia chịu ảnh hưởng có thể yêu cầu bên tIiam gia 
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phát sinh xử lý các LMO bằng cách vận chuyển trở lại hoặc tiêu huỷ, Mọi trường hợp vận chuyển xuyên 
biên giới bất hợp pháp đều phải được thông báo cho Trung tâm Trao đổi Thông tin An toàn Sinh học. 

E. Nghĩa vụ pháp lý và bối thường thiệt hại do các LMO gây ra 

Trong giaì đoạn đảm phán, nghĩa vụ pháp tý và bổi thưởng thiệt hại gây ra bởi các LMO cũng là một 
vấn đề gây bất đồng. Vấn đề này thậm chí không thể giải quyết được trong giai đoạn đàm phán và Nghị 
định thư yêu cầu cuộc họp đầu tiên của các bên tham gia Nghị định thư thông qua quy trình soạn thảo chi 
tiết các quy tắc và thủ tục quốc tế thích hợp về khía cạnh nghĩa vụ pháp lý và bồi thường thiệt hại do những 
vận chuyển xuyên biên giới các LMO gây ra. Quy trình này dự định sẽ hoàn tất trong vòng 4 năm. 

F. Các thoả thuận về tổ chức 


†. Nghị định thư thiết lập các thoả thuận về tổ chức để triển khai các công việc tiếp theo về soạn 
thảo và đảnh giá các quy định đảm bảo an toàn việc vận chuyển xuyên biên giới xử tý và sử dụng các 
LMO. Nghị định thư sẽ "chia sẻ" (“share") các tổ chức với CBD như CBD COP sẽ được sử dụng làm 
“Cuộc họp các bên tham gia" của Nghị định thư. Ban này được biết đến dưới tiêu đề rườm rà là “Hội nghị 
các bên tham gia kiêm nhiệm làm cuộc họp của các bên tham gia Nghị định thự" ("the Conference of 
the Parties serving to the Protocol" (CPO/MOP) (xem Điều 29). Tuy nhiên, chỉ các quốc gìa trở thành 
các bên tham gia của Nghị định thư mới có thể tham gia trong cuộc họp của các bên tham gia. Các bên 
không tham gia Nghị định thư (bao gồm cả các bên không tham gia CBD chỉ có thể tham dự cuộc họp 
của các bên tham gia như là quan sát viên COP/MOP sẽ đóng vai trò quan trọng trong quả trình xây 
dựng Nghị định thư và có thể tiếp tục thực hiện các công việc trên một số [nh vực mà hiện nay Nghị 
định thư chưa đưa ra hướng dẫn rõ ràng. 

2. Các tổ chức được thành lập trực thuộc CBD như Tổ chức Tư vấn Khoa học, Kỹ thuật và Công 
nghệ (Subsidiary Body on Scientific Technical and Technological Advice-SBSTTA) cũng có thể kiêm 
nhiệm một số chức năng của Nghị đính thư (Điều 30). Các quy tắc tương tự áp dụng cho cuộc họp của 
các bên tham gia cũng sẽ áp dụng đối với vấn đề tham dự. 

3. Bạn Thư kỷ của CBD cũng sẽ kiêm nhiệm là Ban Thư ký của Nghị đình thư. Những quốc gia trở 
thành các bên tham gia của Nghị định thư sẽ phải đóng góp các chí phí bổ sung cho hoạt động của Ban 
Thư ký phục vụ Nghị định thư. Và cuộc họp đầu tiên của các bên tham gia sẽ quyết định việc thu xếp 
ngân sách cần thiết cho mục đích này. 

4. Tại cuộc họp đầu tiên, các bên tham gia phải tiến hành cân nhắc và thống nhất về các cơ cẩu 
tổ chức và thủ tục hợp tác để thúc đẩy việc tuân thủ các điều khoản của Nghị định thư và giải quyết các 
trường hợp không tuân thủ (Điều 30). Kết quả này có thể dẫn đến việc thành lập thêm các tổ chức mới. 

G. Giải quyết tranh chấp và tuân thử 


Nghị định thư không chứa các điểu khoản đặc biệt về giải quyết các tranh chấp phát sinh theo 
Nghị định thư nhưng đề cập lại những điều khoản liên quan của CBD (Điều 32). Điều 27 của CBD hỗ trợ 
giải quyết tranh chấp thông qua pháp luật, trọng tài hoặc quy tắc hoà giải theo yêu cầu của một trong 
các bên tranh chấp, Tách biệt với thủ tục giải quyết tranh chấp, như đã đề cập ở trên, Nghị định thư có 
nhiệm vụ triển khai xây dựng các cơ chế và thủ tục thúc đẩy tuân thú các điều khoản của Nghị định thư 
trong cuộc họp của các bên tham gia (Điều 34). 

H, Các bên không tham gia 


Theo Công ước Vienna về Luật các Hiệp ước, các quyền và nghĩa vụ của một Nghị định thư không 
áp dụng đối với các bên không tham gia nếu không có sự nhất trí của họ. Tuy nhiền, Điều 24 của Nghị 
định thư quy định về việc tiến hành vận chuyển xuyên biên giới các LMO giữa các bên tham gia và các 
bên không tham gia Nghị định thự. Theo Điều 24, những văn chuyển xuyên biên giới này phải phù hợp 
với mục tiêu của Nghị định thư và có thể là đối tượng của các hiệp định song phương, khu vực và đa 
phương giữa các bên tham gia và các bên không tham gia, 


10.1.6.5. Ý nghĩa của Nghị định thư 


1. Tổng quan về các điều khoản của Nghị định thư kể trên gợi ý rằng dường như Nghị định thư có 

ý nghĩa quan trọng đối với các quốc gia trở thành bên tham gia Nghị định thư. Xây dựng và triển khai 

các quy định quốc gia phù hợp để quản lý việc nhập khẩu các LMO có lẽ rất cần nguồn nhân lực, tải 

chính và kỹ thuật (như ghi chú 4) trong khi Nghị định thư đề cập đến xây đựng năng lực và các nguồn lãi 

chính, phạm vị của các điều khoản này vẫn chưa rõ ràng và sẽ cần phát triển thêm về hinh thức, đặc 
biệt là các hướng dẫn tiếp theo của Hội nghị các bên tham gia và GEF. Tuy nhiên, GEF đã cung cấp 

các nguồn tài chính để xây dựng năng lực đưới dạng một dự án khung quốc gia về an toàn sinh học hiện 
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đang được UNEP triển khai. Một số cơ quan quốc gia và liên chính phủ đang tiến hành các hành động 
xây dựng năng lực trong khuôn khổ khung quốc gia về an toàn sinh học. 


2. Nghị định thư mở ra nhiều lợi ích to lớn cho các bên tham gìa qua việc cung cấp một bộ quy tắc 
liên quan đến các LMO có khả năng được chấp nhận rộng rãi trên toàn cầu. Trong đó đặc biệt quan 
trọng là Nghị định thự đảm bảo sự rõ ràng trong vận chuyển xuyên biển giới các LMO và Việc áp dụng 
thoả thuận thông báo trước đối với vấn đề nhập khẩu. Đồng thời, Nghị định thư xảy dựng một cơ cấu tổ 
chức thúc đẩy việc triển khai thực hiện và tiếp tục trao đổi hợp tác có hiệu quả. Mục tiêu chưng và lợi ích 
thu được là đưa ra văn bản pháp lỷ chặt chẽ trong lĩnh vực quản lý an toàn sình học. 

-_3. Những lợi Ích này chỉ được nhận rõ ở quy mô khi Nghị định thư được phê chuẩn rộng rãi và thực 
thi có hiệu quả. Sau củng, quy mô lớn phụ thuộc vào các hệ thống quản lý hiệu quả của từng quốc gia 
giải quyết không chỉ các vấn đề nhập khẩu và xuất khẩu, mà còn những vấn đề sử dụng và giải phóng 
các LMO ở trọng nước. Xây dựng các văn bản pháp lý quốc gia đòi hỏi sự tư vấn trên phạm vi rộng với 
sự tham gia của nhiều cơ quan, ban ngành cũng như công chúng, công - nông nghiệp địa phương và 
các đơn vị nghiên cứu, 


10.2. NHỮNG VĂN KIỆN QUỐC TẾ KHÁC LIÊN QUAN ĐẾN NGHỊ ĐỊNH THƯ 


Từ đầu những năm 1970 khi công nghệ mới biến đổi di truyền ra đời, vấn đề an toàn sinh học đã 
nhanh chóng được đưa ra thảo luận ở rất nhiều tổ chức quốc tế. Khá nhiều tổ chức liên quan chính phủ 
hoạt động trong lĩnh vực này, Một số văn kiện chủ yếu dưới dạng hướng dẫn đã được thông qua và đang 
được soạn thảo đề cập rõ ràng đến vấn đề an toàn sinh học. Phân tích chỉ tiết các văn bản vượi ra ngoài 
phạm ví của hướng dẫn này. Tuy nhiên, các văn bản mang tính toàn cầu có liền quan nhất đến Nghị 
định thư được giới thiệu sơ lược ở dưới đây, 

Hai văn bản quốc tế đóng vai trò quan trọng trước khi Nghị định thư được thông qua: 

1. Các hướng dẫn kỹ thuật Quốc tế của UNEP về An toàn trong Công nghệ Sinh học (các Hướng 
dẫn UNEP) (UNEP Internationat Technical Guidelines for Safety in Biotechnology) (1995). 

Các hướng dẫn nảy được Cuộc Hội đàm Toàn cầu của các Chuyên gia chỉ định của Chính phủ 
(Global Consultation Experts) thông qua vào năm 1995 dưới sự bảo trợ của UUNEP. CBD COP dã thừa 
nhận trong khi Nghị định thự đi vào hoàn thiện thì các hướng dẫn UNEP là một cơ chế tạm thời có giá trị 
tạo thuận lợi cho quá trình quản lý rủi ro. Các hướng dẫn UNEP cung cấp hướng dẫn kỹ thuật về đánh 
giá an toàn sinh học, xác định các biện pháp quản lý rủi ro dự đoán được và triển khai các quy trình nhự 
giám sát, nghiên cứu và trao đổi thông tin. 

2. Hệ thống Luật Tự nguyện của UNIDO Quản lý việc Giải phóng các Sinh vật vào Môi trường 
(UNIDO Voluntary Code of Conduct for the Release of Organisms into the Environment) (1992). 

— Hai mục tiêu chính của hệ thống Luật Quản lý UNIDO là phác thảo các nguyên tắc chung hướng 
dẫn các tiêu chuẩn thực hành cho tất cả các bên về vấn để đưa các sinh vật hoặc sản phẩm của chúng 
ra môi trưởng và khuyến khích, hỗ trợ các quốc gia xây dựng các khung quản lý thích hợp, đặc biệt khi 
các quốc gia đó chưa có đủ cơ sở hạ tầng. 

— Các hướng dẫn được xây dựng cơ bản dựa trên các yếu tổ và nguyên tắc chung được tìm thấy 
trong các văn bản, quy định, hướng dẫn quốc gia, khu vực và quốc tế sẵn có và các kinh nghiệm thu 
được trong quả trinh thực thị chúng. 

~ Các văn bản quốc tế khác, mặc dù được thông qua khá lâu trước Nghị định thư đã đề cập đến 
một số vấn để có liên quan đến các khía cạnh cụ thể trong thực thí Nghị định thư, 

3. Công ước Quốc tế về Bảo vệ Thực vật (tntemational Plant Protection Convention — IPPC) (thông 
qua năm 1951, sửa đổi năm 1979 và năm 1997), 

— IPPC là hiệp ước quốc tế hợp tác trong lĩnh vực bảo vệ thực vật, với mục đích: "bảo đảm hành 
động chung và hiệu quả để ngăn ngừa việc lan tràn và lây nhiễm sâu, bệnh đối với thực vật và các sản 
phẩm thực vật và tăng cường các biện pháp thích hợp để kiểm soát chúng". JPPC cho phép các bên 
tham gia được tiến hành các biện pháp kiểm dịch thực vật để ngăn ngừa việc lây nhiễm và/hoặc lan tràn 
sâu, bệnh, dựa trên các phân tích rủi ro sâu, bệnh bạo trùm cả tác nhân kinh tế và môi trường với các 
ảnh hưởng bất lợi có thể xảy ra đối với thảm thực vật tự nhiên. Các LMO có thể được xem là sâu, bệnh 
có thể thuộc phạm vi của IPPC và tuân theo các điều khoản của hiệp ước này. 


. - IPPC được thông qua lần đầu năm 1951, sửa đổi vào các năm 1979 và 1997, hợp nhất quy trình 
xây dựng các Tiêu chuẩn Quốc tế cho các biên pháp kiểm dịch Thực vật. Trong khi chờ đợi IPPC 1997 có 
hiệu lực, Uỷ bạn Lâm thời các Biện pháp Kiểm dịch thực vật (Interim Commission on Phytosanitary 
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Measuras - ICPM) đã được thành lập. Trong cuộc họp lần thứ hai của ICPM, nhóm công tác mở rộng thăm 
dò đã ra đời nhằm giải quyết những vấn đề về các GMO, an toàn sinh học và các loại sinh vật xâm chiếm 
liên quan tới IPPC và báo cáo cho ICPM. Nhóm công tác đề xuất nhiệm vụ cấp bách trong xây dựng tiêu 
chuẩn bổ sung để giải quyết cụ thể các rủi ro sâu, bệnh thực vật của các LMO/nhữmg sản phẩm của công 
nghệ sinh học hiện đại. Trong đó bao gồm việc hợp tác với CBD để xem xét các rủi ro sâu, bệnh thực vật 
liền quan đến các LMO/những sản phẩm của công nghệ sinh học hiện đại. 

- Theo Hiệp định SPS WTO, các biện pháp vệ sinh và kiểm dịch phù hợp với các tiêu chuẩn, 
hướng dẫn hoặc đề xuất quốc tế rất cần để bảo vệ cuộc sống, hoặc sức khỏe con người, động hoặc 
thực vật và vì vậy được coi như thống nhất với Hiệp định SPS và GATT 1994, Chúng bao gồm các tiêu 
chuẩn và hướng dẫn được IPPC cũng như Cơ quan Quếc tế về Dịch động vài và Codex Alimerntarius 
thông qua (xem dưới đây). 

4, Cơ quan Quốc tế về Dịch động vật (The Office International đes Epizooties — OIE) (1924). 


OIE đóng vai trỏ tương tự như ICPM, liên quan đến sức khoẻ động vật và bệnh dịch. OIE tao ra và 
đánh giá các bằng chứng khoa học và hành động bằng việc nhất trí xây dựng các tiêu chuẩn. hướng 
dẫn và đề xuất thống nhất, đặc biệt trong tĩnh vực thương mại động vật và sản phẩm có nguồn gốc động 
vật. Liên quan đến các GMO, OIE đã tiến hành những đảnh giá khoa học về các GMO làm dược phẩm 
cho động vật (đối tượng tuân theo thủ tục AlA của Nghị định thư). Uỷ ban Tiêu chuẩn OIE (OIE 
Standards Commission) có một Nhóm Công tác Ad Hoc về Công nghệ Sinh học từ năm 1996 nhưng 
chưa thông qua một tiêu chuẩn quốc tế nào trong lĩnh vực này. 


5. Codex Alimentarius (Luật về dinh dưỡng)", 





* Ghi chú 5. Codex Alinentarius và các thực phẩm biến đổi đi truyền 

Uỷ ban Codex Alùneniarius là một tổ chức thuộc FAO/WTO có nhiệm vụ soạn thảo các tiệu 
chuẩn, nguyên tắc chung. hướng dẫn và quy tắc đề xuất đối với các nội dưng triển khai liên quan đến an 
toàn thực phẩm. Năm 2092, có ít nhất ba quy trình dang được Uỷ ban Codex Alinentariis thực hiện gắn 
liền với đánh giá an toàn và đán nhãn thực phẩm có nguồn gốc từ công nghệ sinh học hiện dại. 

Năm 1999, Ủy ban Codex Alimentariis quyết định thành lập Z„ực tượng Đặc nhiệm về các Thực 
phẩm có nguồn gốc từ Công nghệ sinh học (Task force on Foods derived ˆrom Biotechuology). T.ực 
lượng Đặc nhiệm đã gặp nhau lần đầu tiên vào tháng 3 năm 2000 và quyết định soạn thảo (ä) một bộ 
rất nhiều nguyên tắc chung để đánh giá rủi ro các thực phẩm có nguồn gốc từ công nghệ sinh lọc: 
(b) hướng dẫn chỉ tiết quá trình đánh giá rủi ro đối với các thực phẩm có nguồn gốc từ công nehệ sinh 
học: (c) danh mục các phướng pháp phân tích hiện có bao gồm cá các phương pháp phxít hiện. hoặc 
phân biệt các thực phẩm, hoặc các thành tố thực phẩm bắt nguồn từ công nghệ sinh học. Thời hạn nộp 
báo cáo cuối cùng của Lực lượng Đặc nhiệm cho Uỷ ban là năm 2003. Vào cuộc họp lần thứ bà vào 
tháng 3 năm 2002, lực lượng Đặc nhiệm đã đồng ý đưa ra Dự thảo các nguyên tắc phân tích rủi ro đối 
với các Thực phẩm có Nguồn gốc từ Công nghệ Sinh học Hiện đại và Dự tháo Hướng dẫn Quan lý 
Đánh giá An toàn Thực phẩm của các Thực phẩm bắt nguồn từ các Cây trồng ADN tái tố hợi› dẻ Uỷ 
ban Co¿ex Ảiiie1fariiis xem xét vào năm 2003. 

Trong lúc đó, Hội đồng Codex về các Nguyên tắc chúng (Codex Conunitiee on Geuerul 
Prineiples) tiến hành soạn thảo Dự thảo các Nguyên tắc phân tích rủi ro. Ngoài những vấn dẻ khúc, 
Dự tháo này có thể để cập đến vai trò của phòng ngừa trong quản lý rủi ro. 

Hội đồng Dán nhấn thực phẩm (CoiHmiHee ơn Food Lablling) đang trong quá trình xem xét các 
bản ý kiến để xuất dự thảo và Dán nhãn thực phẩm tạo ra từ các kỹ thuật nhất định cúa Biến đổi di 
truyền/ Kỹ thuật đi truyền. 

Các Hội đồng Codex khác triển khai các công việc liên quan đến những thực phẩm có nguồn 
gốc từ công nghệ sinh học hiện đại bao pồm Hội đồng kiểm dịch xuất nhiập khẩu thực phẩm và các | lệ 
thống chứng nhận và Hội đông về các phương pháp phân tích và lấy mẫu. 

Các biện pháp an toàn thực phẩm nội địa tuân theo các tiêu chuẩn, hướng dẫn và bún (lẻ xuất cúa 
Codex Alimenrarius được (từ chối) cho là phù hợp với Hiệp định về các Biện pháp vệ sinh và Kiểm 
dịch động, thực vật của WTO (xem Phụ lục). 

Các thông tín thêm vẻ các công việc của Uỷ ban Codex Alinenrarius có thể xem ở hup: #/#www, 

Ặ codexalimentarius.net, 

Các công việc liên quan cũng được triển khai ở các diễn đàn khác, như Uỷ ban lâm thời vẻ các 

biện pháp kiếm địch động, thực vật cúa Công ước Quốc tế về Bảo vệ thực vật (xem phần Giới thiệu). 


27.0.0.1 downloaded 73181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 





195 
http://tieulun.hopto.org 


— Đây tà một Bộ Luật không ràng buộc do Uỷ ban Codex Alimentarius thuộc FAO/ Tổ chức Y tế 
Thế giới xây dựng. Bộ Luật này soạn thảo kỹ lưỡng các luật tiêu chuẩn, nguyên tắc chung, hướng dẫn 
và đề xuất về an toàn thực phẩm và các vấn đề liên quan. Codex rất quan trọng đối với các LMO vì 
trong tương tai, các tiêu chuẩn về an toàn thực phẩm có nguồn gốc công nghệ sinh học có thể được 
thông qưa {ví dụ, giải quyết các vấn đề về nguy cơ dị ứng; khả năng chuyển gen từ các LMO; mầm bệnh 
từ các sinh vật sử dụng: mổi quan tâm về dinh dưỡng; đánh giá rủi ro và các thủ tục cấp phép và các 
chính sách dán nhãn phù hợp). 

— Codex đang triển khai ít nhất ba quy trình liên quan đến các LMO, Lực lượng Đặc nhiệm về các 
thực phẩm có nguồn gốc từ công nghệ sinh học (the Task Force on Foods Derived from Biotechnology) 
hiện đang làm việc về các Nguyên tắc phân tích rủi ro của các thực phẩm có nguồn gốc từ công nghệ 
sinh học hiện đại (Principles for Rick Analysis of Foods Derived from Modern Biotechnology). Hỏi đồng 
các nguyên tắc chung (the Committee on Genera! Principtes) đang kỹ lưỡng soạn thảo Bản dự thảo các 
Nguyên tắc thực hiện phân tích rủi ro (Draft working Principles for Risk Analysis), Hội đồng dán phãn 
thực phẩm (the Committee on Food Labelling) đang chuẩn bị các ý kiến đề xuất về dán nhãn thực phẩm 
tạo ra từ Công nghệ Sinh học (The Labelling of Food Obtained through Biotechnotogy) (xem ghi chủ 5). 

6. Các tổ chức ngư nghiệp khu vực của FAO 


Các thành viên của nhóm này bao gỗm các tổ chức có quan hệ với nhau đã thông qua các luật 
thực thị về việc đưa vào sử dụng các loại sinh vật sống dưới nước và sinh vật biển và các GMO. Trung 
tâm Quốc tế về Quản lý Nguồn sinh vật Nước (International Center for LiVing Aquatic Resources 
Management-ICLARM) và OIE thuộc FAO hiện đang triển khai Việc xây dựng các chính sách an toàn 
sinh học thích hợp đối với các nguồn tài nguyên di truyền sinh vật nước. Nếu các loài sinh vật nước biến 
đổi di truyền dự định giải phóng ra mỏi trường thì việc vận chuyển xuyên biên giới các loại này sẽ Ihuộc 
đối tượng tuân theo thủ tục AlA của Nghị định thư. 

7. Hiệp ước Truy cập thông tin, tham gia của Cộng đồng và Cơ hội tiếp cận Luật pháp đối với các 
vấn đề Môi trường (Aarhus, thông qua †898, có hiệu lực 2003). 

Các biện pháp có tính ràng buộc và không rằng buộc đang được dự tính đưa vào khung của công 
ước UN/ECE Aarhus để tiếp tục phát triển vấn đề truy cập thông tin, tham gia của cộng đồng và tiếp cận 
luật pháp đối với các GMO. Các hướng dẫn về chủ đề này đã được chuẩn bị để thông qua trong cuộc 
họp đầu tiên của các bẻn tham gia công ước vào tháng 10 năm 2002 và để tất cả bên tham gia sử dụng 
như là văn kiện tự nguyện khöng ràng buộc. Hơn nữa, các lựa chọn ràng buộc pháp lý có thể có nhằm 
mở rộng hơn ứng dụng của công ước trong lĩnh vực các GMO cũng đang được xem xét, và công việc 
này sẽ được tiếp tục triển khai bởi Nhóm công tác về các Sinh vật biến đổi di truyền thành lập trong 
cuộc họp đầu tiên của các bẻn tham gia Công ước Aarhus, với nhiệm vụ chỉnh là chuẩn bị các quyết 
định để các bên tham gia thông qua trong cuộc họp iần thứ hai. 

8. Hợp tác để thực thi Nghị định thư. 

Tất cả hoạt động ở trên đều liên quan đến Nghị định thư và sự hợp tác giữa các tổ chức kể trên và 
nhiều tổ chức khác cũng như Ban Thư ký của Nghị định thư trong tướng lai sẽ đóng vai trò rất quan 
trọng. Nội dung này đã được khởi xướng trước ICCP và đối với một số hoạt động, hợp tác vẫn đang tiếp 
tục, hoặc đang dự tính được triển khai. 


10.3. AN TOÀN VÀ RỦI RO SINH HỌC 
10.3.1. Giới thiệu về an toàn sinh học 
Những mối quan tâm về an toàn sinh học ngăn chặn mọi hậu quả không mong 
muốn liên quan đến một quá trình hay một sự kiện mà quá trình hay sự kiện này lại 
có liên quan đến các sinh vật sống hoặc các sản phẩm của sinh vật sống. Vì con 
người có khả năng điều khiển những gì không mong muốn nên vấn đẻ phổ biến 
nhất đặt ra là con người liệu có bị ảnh hưởng theo hướng tiêu cực hay không? Đây 
quả là một điều rất phức tạp. 
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Ví dụ như các khu vực Trung Đông của Mỹ trước kia chỉ là những cánh đồng 
có và vùng đầm lầy. Những con kênh dẫn nước đã dẫn nước vào, tạo điều kiện cho 
sự phát triển của ngũ cốc và đậu tương. Do đó mà dẫn đến hậu quả là quần thế vịt di 
cư có xu thế giảm dần. Những người nông dân thì cảm thấy vô cùng hạnh phúc, còn 
thợ săn và các nhà quan sát bẩy chim thì ngược lại, họ không cảm thấy vui mừng vì 
điều đó. Chính phủ đã cấp một khoản trợ cấp cho người đân di cư đến những vùng 
mà trước kia là đầm lầy đó. Khi đó, đàn vịt lại quay về. Các nhà săn vịt, một lần 
nữa lại vui mừng. Người dân trở về vùng đất — khu ổ sinh thái của gà trước thường 
sống — nhận được một nguồn lợi tức cũng cảm thấy vui mừng. 

Trong phạm vi này thì vấn đề môi trường và an toàn sinh học là cái gì? Quần 
thể vịt đã thực sự ở trong nguy cơ rủi ro. Một vài ổ sinh thái khác được cứu vớt. 
Dòng nước đầu tiên đã có ảnh hưởng nguy hại đến các quần thể vi sinh Vật, thực vật 
và động vật khác nhau. Tỷ lệ người bị nhiễm nấm vào phổi tăng lên (aspergillosis). 
Tuy nhiên, quá trình nuôi trồng thực vật trên quy mô lớn đã cung cấp lương thực và 
sản phẩm khác cho loài người. 

Trong sinh hoạt hằng ngày, chúng ta cũng đã cần phải quan tâm đến vấn dẻ an 
toàn sinh học, như chúng ta diệt khuẩn sữa, rượu, bia để bảo đảm an toàn vệ sinh, 
chúng ta clo hoá nước uống và chúng ta đã học được cách để giữ hệ thống khỏng 
khí trong lành, tránh các bệnh về phổi. Cơ thể chúng ta có khả năng miễn dịch, 
chống lại các bệnh khá tốt. 

Chúng ta đã lo lắng, quan tâm nhiều hơn đến tính nguy hại của các vũ khí sinh 
học. Đó là những loại vũ khí đễ tạo và rẻ tiền nhất. Để cho ra các loại vũ khí sinh 
học, cần phải có sự xem xét một cách chặt chẽ về an toàn sinh học. Để bảo vệ 
những người công nhân làm việc với các tác nhân chiến tranh sinh học là một trong 
những vấn đề an toàn sinh học khó khăn nhất. Có ý kiến cho rằng, việc sử dụng vũ 
khí sinh học là một việc rất khó, hoặc không có khả năng bảo vệ. 

Nhìn chung, an toàn sinh học phải là sự an toàn từ nơi làm việc, phòng thí 
nghiệm quá trình lên men, trang trại, vườn thú, vườn nuôi gia SÚC, trại cá, thuyền 
dánh bắt cá,... Hơn nữa, một quần thể chung cũng cần phải được giữ an toàn. Cuối 
cùng là môi trường phải được bảo vệ. 


10.3.2. Bản chất của rủi ro và phân tích rủi ro 


Rủi ro là một phần không thể thiếu trong cuộc sống hằng ngày. Không có hoạt động nào lại không 
phải chịu sự rủi ro, Trơng một số trường hợp, không hành động gì cũng chứa đựng những rủi ro. Hoạt 
động nông nghiệp mang đến rủi ro cho người nông dân, người tiêu thụ và môi trường. Phân tích rủi ro 
bao gồm 3 bước: đánh giá rủi ro (risk assessment), điều khiển rủi ro (risk manegement), thông báo rủi 
ro (rísk cornwmunication). Đánh giá rủi ro tức là đánh giá và so sánh những bằng chứng khoa học về rủi 
ro liên quan đến các biến đổi. Điều khiển rủi ro - phát triển những chiến lược để ngăn chặn và điều khiển 
những rủi ro trong giới hạn có thể chấp nhận được, dựa trên những đánh giá rủi ro và những phân tích 
về các nhân tố như giá trị xã hội, kinh tế, Thông báo tủi ro bao gồm sự đối thoại giữa các nhà cầm 

ˆ quyền với công chúng về những rủi ro và những khả năng được lựa chọn để điều khiển rủi ro, từ đó có 
thể đưa ra quyết định đúng đắn, 


Rủi :œ (risk) thường được định nghĩa là khả năng gây hại. Ngược lại, nguy hiểm (hazard) là bất cứ 
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cải gì dẫn đến hậu quả có thể hình dung được. Sự nguy hiểm bản thân nó không bao hàm rủi ro, Do đó 
đánh giá rủi ro bao gồm việc trả lời 3 câu hỏi sau: Cái gì có thể gây nguy hiểm? Nó có thể xây đến như 
thể nào? Những hậu quả là gì? Rủi ro liên quan đến bất cứ hành động nào phụ thuộc vào 3 nhân tổ 
trong phương trinh: 


Rủi ro = nguy hiểm x khả năng x hậu quả 

Khải niệm đánh giá rủi ro có vẻ như đơn giản nhưng trong thực tế lại khả phức tạp, dựa trên những 
phán đoán bên cạnh những nghiên cứu khoa học. Rủi ro có thể không được đánh giá đúng nếu những 
nguy hiểm không được xác định và mô tả hợp lý, nếu khả năng xảy ra nguy hiểm lớn hơn mong muốn 
hay nếu những hậu quả của nó nghiêm trọng hơn mong đợi. Khả năng xảy ra nguy hiểm một phần còn 
phụ thuộc vào chiển lược điều khiển rủi ro. 


Trong cuộc sống hằng ngày, rủi ro nghĩa là những điều khác nhau xảy đến với những con người 
khác nhau, phụ thuộc vào hoàn cảnh xã hội, văn hoá, kinh tế của mỗi người. Những người đang đấu 
tranh để tồn tại sẽ sẵn sàng chấp nhận rủi ro hơn những người đang sống ổn định. Nói một cách khác, 
những người nông dân nghèo sẽ chỉ chọn những công nghệ có nguy cơ rủi ro thấp vì ho đang đứng ở 
ranh giới của sự tổn tại và không có đủ tiền để thực hiện sự thách thức. Rủi ro cũng có nghĩa là những 
điều khác nhau xảy đến với cùng một con người ở những thời điểm khác nhau, phụ thuộc vào những vấn 
đề và hoàn cảnh cụ thể. Con người đường như có vẻ chấp nhận hơn đối với những rủi ro liên quan đởn 
những hoạt động được lựa chọn tự do và quen thuộc, thậm chí cả khí nguy cơ rủi ro là lớn. Trong phân 
tích rủi ro, cần ghi nhớ những câu hỏi sau: Ai hứng chịu những rủi ro và ai được hưởng lợi? Ai đánh giá 
những hậu quả có hại? Ai xác định những rủi ro nào có thể chấp nhận được? 


10.3.3. Các rủi ro sinh học 


Rủi ro là những khả năng mà mỗi sự nguy hại mang một ảnh hưởng theo chiều 
hướng bất lợi. Ví đụ về những ảnh hưởng bất lợi của việc phóng thích hay trốn thoát 
của động, thực vật và các vi sinh vật. Sự xuất hiện của loài nho Kuđzu ở miền Nam 
nước Mỹ, cây dạ lan hương nước trên các kênh đào ở Florida, loài ổi ở dảo 
Galapagos, cây đỗ quyên ở Ireland đã tạo ra một loạt các loài thực vật tự nhiên. 

Rồi sự xuất hiện của động vật cũng đã cho ta hiểu thêm khá rõ về những ảnh 
hưởng có tính bất lợi. Loài thỏ ở Australia tiếp tục hình thành những vấn đề bất lợi, 
hay như loài Magnus ở Hawaii. Sự xuất hiện 3 chú dê do các thuyền viên đưa đến ở 
một trong các đảo Galapagos đã làm tăng số lượng trong quần thể đê lên tới 80.000 — 
100.000 con. Dê ăn thực vật, kể cả vỏ cây. Chính vì vậy mà những chú rùa không lồ 
trên các đảo có nguy cơ tuyệt chủng do sự tàn phá của sinh cảnh (ổ sinh thái). 

Theo ghi nhận, vào những năm 50 thế kỷ XX, quân đội Mỹ đã nghiên cứu sự 
phân tán của dịch phun có chứa vị khuẩn. Đó là những loài vị khuẩn không gây hại, 
được phun vào hệ thống quá cảnh nhanh ở vùng vịnh của Sanfrancisco. Vi khuẩn 
này có một bạt màu đỏ đặc trưng và thường được giới thiệu trong giáo trình về vì 
khuẩn học. Có ý kiến cho rằng, hạt màu đỏ này là nhân tố giúp người ta nhận biết 
ra chủng một cách dễ dàng. Mặc dù ngày nay người ta đã biết vi khuẩn này là 
những nhân tố gây bệnh đường hô hấp mang tính cơ hội, còn những bậu quả của 
các thí nghiệm trên người thì chưa hề biết. 

Một số nước khác cảm thấy rằng Mỹ đã có phản ứng mãnh liệt đối với sự xuất 
hiện của các bệnh lở mồm long móng ở động vật. Gần đây, nước Anh còn lo lắng 
về dịch bò điên, do đó, họ đã tiêu huỷ một lượng lớn các loại thịt động vật. 

Sau cùng là một loại poxvirus đã gây sự cố phòng thí nghiệm ở London, Anh. 
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Điều bàn luận được quan tâm giữa các nhà khoa học hiện nay là liệu các loài virut 
pox nhỏ bé này sẽ bị tiêu diệt hay không? Nếu có thì đây sẽ là ví dụ đầu tiên của 
loài người về việc làm tuyệt chủng một loài virut. Loài người có thể gảy tuyệt 
chủng những loài khác mà không theo mục đích riêng nào. 

Dần dần chúng ta đã ý thức được rằng, việc giải quyết những rủi ro sinh học là 
rất phức tạp. Chúng ta phải quan tàm đến những rủi ro của tất cả các loài và môi 
trường sống của chúng. Việc xử lý nhân tố gây bệnh ở thực vật không phù hợp có 
thể có những hậu quả không như mong muốn. Bất kỳ một hoạt động nào như: đưa 
sinh vật sống hay sản phẩm của chúng vào môi trường mới, phù hợp với luật pháp, 
đều phải xem xét những nguy hiểm và mức độ rủi ro của chúng. 

Để đánh giá mức độ rủi ro sinh học, ta cần thông qua 3 bước chính sau: 

1. Nhận biết những nguy hiểm tiềm tàng. 

2. Xác định mức độ nguy hại có thể thông qua việc đánh giá sự biểu hiện rủi ro 
và hậu quả của nó, thông qua việc đánh giá mức độ rủi ro dựa vào tầm quan trọng 
của hậu quả bất lợi. 

3. Lựa chọn và tìm ra các phương pháp điều khiển, ngăn chặn phù hợp. 

10.3.4. Phân loại rủi ro sinh học 


Những rủi ro sinh học có thể được chia làm 4 loại : 

— Rủi ro truyền nhiễm. 

- Rủi ro do đị ứng. 

— Rúi ro do chất độc (độc tố). 

— Rủi ro đo môi trường. 

Trong những rủi ro này thì rủi ro truyền nhiễm và rủi ro do môi trường tạo 
thành là do sự sinh trưởng liên tục của các sinh vật, gây ra những hậu quả không 
mong muốn. Còn hậu quả của đị ứng và chất độc cũng có thể liên quan đến sự sinh 
trưởng của sinh vật hoặc không. Tổ chức hợp tác và phát triển kinh tế (OI:CD — 
Organisation for Economic Co-operation and Development) xuất bản năm I986 
“Sự quan tâm an toàn ADN tái tổ hợp", phân loại rủi ro sinh học như sau: 

— Rủi ro truyền nhiễm - khả năng gây bệnh ở người, động vật, thực vật đo các 
sinh vật sống hoặc virut. 

— Chất độc, đị ứng hay ảnh hưởng sinh học khác của tế bào hay sinh vật chết, 
các thành phần cấu tạo hay các sản phẩm trao đổi chất tự nhiên của chúng. 

- Chất độc, dị ứng hay ảnh hưởng sinh học của sản phẩm do sinh vật biểu hiện, 

— Những ảnh hưởng về mặt môi trường. 

1. Sự truyền nhiễm: Sinh vật truyền nhiễm là những sinh vật có khả năng sống 
trên một sinh vật khác và từ đó gây bệnh cho sinh vật bị nhiễm. Con người chúng 1a 
rất đễ bị bệnh viêm nhiễm ở da, ví dụ như cảm giác ngứa và nóng giữa các ngón 
chân. Chẳng hạn, nhiễm nấm là bệnh phổ biến nhất do môi trường sống có độ ẩm 
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thích hợp cho nấm phát triển. Trên thực tế còn có rất nhiều các loại sinh vật khác có 
thể nhiễm ở những vị trí khác trên cơ thể. Vi khuẩn có thể gây thối rữa thân nấm. 
Một số vi khuẩn và nấm còn có thể nhiễm vào côn trùng và được sử dụng như 
những nhân tố điều khiển sinh học để trốn thoát khỏi thuốc trừ sâu hoá học. Rồi vi 
khuẩn này có thể nhiễm vào vi khuẩn khác. Virut có thể nhiễm vào hầu hết các 
dạng sống. 

2. DỊ ứng: Các phản ứng dị ứng là những cách gây bệnh hình thành đo sự 
tương tác của sinh vật với một nhân tố hoá học nào đó. Khi nhân tố này là sản phẩm 
của một sinh vật thì chất này là một rủi ro sinh học (biohazard). Một trong các loại 
chất dị ứng phổ biến nhất là phấn hoa thực vật. Đối với con người, phản ứng dị ứng 
thông thường là dạng mẩn đỏ. Những người mẫn cảm cao với nọc độc ong thường 
để phòng cao độ và thường mang dụng cụ bảo hộ trong trường hợp bất ngờ. 

3. Chất độc: Hậu quả của các chất độc cũng giống như các chất gây dị ứng, là 
kết quả của sự tương tác của nhân tố gây bệnh với một chất hoá học đặc trưng do 
một sinh vật khác tạo ra. Chất độc có thể là nội độc tố hay ngoại độc tố. 

— Nội độc tố sinh ra khi tế bào bị phân huỷ và thường là những phân tử phúc 
tạp, có chứa lipit, hydro cacbon và protein như là các đơn vị thành phần. Chúng có 
khả năng bền nhiệt một cách tương đối và thường có khả năng kháng lại nhiệt độ 
sôi thường. Chúng thường gây độc ít hơn ngoại độc tố. Tuy nhiên, khi vi khuẩn bị 
giết do khử trùng nhưng nội độc tố của nó giải phóng ra vẫn có thể gây tử vonp. 

— Ngoại độc tố là các protein, chúng có thể bị giảm tính độc đưới tác dụng của 
nhiệt. Tuy nhiên, khả năng tiểm ẩn của chúng rất cao. Ví dụ: các chất độc mạnh 
nhất được biết đến về mặt khối lượng đều là các chất độc do ngộ độc thực phẩm. 
Trong quá trình sản xuất thực phẩm (chế biến thực phẩm), người ta thường làm 
giảm độc tố bằng nhiệt hoặc axit. Hầu hết những hiện tượng ngộ độc thực phẩm 
'hiện nay đều do xử lý nhiệt chưa phù hợp. Tuy nhiên, đó không phải là tất cả, đã từ 
lâu, công ty Bon Vivant đã phải đóng cửa do những cái chết xảy ra khi ăn súp dóng 
hộp được xử lý nhiệt không đúng quy định. 


10.3.5. Đánh giá rủi ro sinh học 


10.3.5.1. Giới thiệu chung 

Bằng ứng dụng những kỹ thuật sinh học phân tử hiện đại, người 1a có thể tạo ru 
các loại sinh vật biến đổi di truyền phù hợp với từng mục đích riêng. Sau những tiến 
bộ trong phạm vì phòng thí nghiệm thì những ứng dụng thực tế của các sản phẩm 
chuyển gen cũng liên quan đến khả năng gây hại khi đưa chúng vào môi trường 
một cách không hạn chế. Sự nguy hiểm tiểm ẩn này đối với các khu hệ sinh thái 
hay đối với sức khoẻ con người đều phải được giám sát và kiểm tra dựa vào phương 
pháp đánh giá rủi ro. Qua hằng thập kỷ, việc sử dụng các sản phẩm nuôi trồng biến 
đổi nhờ công nghệ sinh học đã vượt qua giai đoạn khó khăn đo sự xuất hiện của các 
phương pháp đánh giá chuẩn mực. Rất nhiều cây cối phát triển từ các loại hạt có 
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thích hợp cho nấm phát triển. Trên thực tế cồn có rất nhiều các loại sinh vật khác có 
thể nhiễm ở những vị trí khác trên cơ thể. Vi khuẩn có thể gây thối rữa thân nấm. 
Một số vi khuẩn và nấm còn có thể nhiễm vào côn trùng và được sử dụng như 
những nhãn tố điều khiển sinh học để trốn thoát khỏi thuốc trừ sâu hoá học. Rồi vi 
khuẩn này có thể nhiễm vào vị khuẩn khác. Virut có thể nhiễm vào hầu hết các 
dạng sống. 

2. Dị ứng: Các phản ứng dị ứng là những cách gây bệnh hình thành do sự 
tương tác của sinh vật với một nhân tố hoá học nào đó. Khi nhân tố này là sản phẩm 
của một sinh vật thì chất này là một rủi ro sinh học (biohazard). Một trong các loại 
chất dị ứng phổ biến nhất là phấn hoa thực vật. Đối với con người, phản ứng dị ứng 
thông thường là đạng mẩn đỏ. Những người mẫn cảm cao với nọc độc ong thường 
đề phòng cao độ và thường mang dụng cụ bảo hộ trong trường hợp bất ngờ. 

3. Chất độc: Hậu quả của các chất độc cũng giống như các chất gây đị ứng, là 
kết quả của sự tương tác của nhân tố gây bệnh với một chất hoá học đặc trưng do 
một sinh vật khác tạo ra. Chất độc có thể là nội độc tố hay ngoại độc tố. 

— Nội độc tố sinh ra khi tế bào bị phân huỷ và thường là những phân tử phúc 
tạp, có chứa lipit, hydro cacbon và protein như là các đơn vị thành phần. Chúng có 
khả năng bền nhiệt một cách tương đối và thường có khả năng kháng lại nhiệt độ 
sôi thường. Chúng thường gây độc ít hơn ngoại độc tố, Tuy nhiên, khi vi khuẩn bị 
giết do khử trùng nhưng nội độc tố của nó giải phóng ra vẫn có thể gây tử vong. 

— Ngoại độc tố là các protein, chúng có thể bị giảm tính độc dưới tác dụng của 
nhiệt. Tuy nhiên, khả năng tiểm ẩn của chúng rất cao. Ví dụ: các chất độc mạnh 
nhất được biết đến về mặt khối lượng đều là các chất độc do ngộ độc thực phẩm. 
Trong quá trình sản xuất thực phẩm (chế biến thực phẩm), người ta thường làm 
giảm độc tố bằng nhiệt hoặc axit. Hầu hết những hiện tượng ngộ độc thực phẩm 
hiện nay đều do xử lý nhiệt chưa phù hợp. Tuy nhiên, đó không phải là tất cả, đã từ 
lâu, công ty Bon Vivant đã phải đóng cửa do những cái chết xảy ra khi ăn súp dóng 
hộp được xử lý nhiệt không đúng quy định. 


10.3.5. Đánh giá rúi ro sinh học 


10.3.5.1. Giới thiệu chung 

Bằng ứng dụng những kỹ thuật sinh học phân tử hiện đại, người ta có thể tạo ra 
các loại sinh vật biến đổi đi truyền phù hợp với từng mục đích riêng. Sau những tiến 
bộ trong phạm vi phòng thí nghiệm thì những ứng dụng thực tế của các sản phẩm 
chuyển gen cũng liên quan đến khả năng gây hại khi đưa chúng vào môi trường 
một cách không hạn chế. Sự nguy hiểm tiểm ẩn này đối với các khu hệ sinh thái 
hay đối với sức khoẻ con người đều phải được giám sát và kiểm tra dựa vào phương 
pháp đánh giá rủi ro. Qua hằng thập kỷ, việc sử đụng các sản phẩm nuôi trồng biến 
đổi nhờ công nghệ sinh học đã vượt qua giai đoạn khó khăn đo sự xuất hiện của các 
phương pháp đánh giá chuẩn mực. Rất nhiều cây cối phát triển từ các loại hạt có 
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biến đổi di truyền đã được bán rộng rãi trên thị trường và các vi sinh vật biến dõi 
dùng cho nông nghiệp cũng có rất nhiều. Ngoài ra, các sinh vật còn được sử đụng cho 
những mục đích môi trường khác, đặc biệt là cho trị liệu sinh học (Bioremediztion). 
Mặc dù, các vi sinh vật biến đổi di truyền dùng trong trị liệu không có sắn nhưns 
nhìn chung, việc sử dụng các chúng hoang dại thì rất phổ biến. 

Xét một cách tổng quát, phương pháp đánh giá và điều khiển rủi ro cũng giống 
như một hệ thống lọc nước tỉnh khiết. Mỗi lớp chất lọc phụ thêm có thể làm tăng độ 
sạch của nước nhưng cũng làm giảm công suất của hệ thống. Một số lớp giữ lại 
những chất tạp nhiễm mong muốn, một số lớp khác thì lại làm ngưng tụ đòng nước. 
Giữa độ tính khiết và ứng dụng đòi hỏi phải có sự cân bằng hài hoà. Vai trò của 
đánh giá và điều khiến rủi ro trong thực tiễn của công nghệ sinh học là để đảm bảo 
tính an toàn mà không gây cản trở cho việc sản xuất các sản phẩm hữu ích (thúc 
đẩy ứng dụng, giảm thiểu rủi ro). Các câu hỏi cần được đặt ra để đánh giá múc dọ 
rủi ro về mặt sinh thái là những câu hỏi cơ bản khi đưa bất kỳ một sinh Vật nào vào 
môi trường mới. Cũng như trong trường hợp của các thí nghiệm đối với sinh vật 
dích (the goal), được coi là sinh vật biến đổi di truyền để cân bằng những lo lắng vẻ 
môi trường và sức khoẻ con người, gạt bỏ những lợi ích của các ứng dụng mànp 
tính chất khoa học và thương mại theo công nghệ mới này. 

Các phương pháp đánh giá rủi ro được thiết lập trên phương thức cơ bản. Trong 
quá trình kiểm tra và đánh giá, người đánh giá đã nêu ra rất nhiều vấn đề. Tuy 
nhiên, ý kiến thống nhất chủ yếu vẫn là: bất cứ một rủi ro nào liên quan đến các sản 
phẩm này sẽ không có gì khác so với những rủi ro liên quan đến các sản piiẩm sản 
có trong tự nhiên. 

Mức độ đánh giá rủi ro rất đơn giản, gồm có 2 phần: 

— Sự rủi ro. Ï 

~ Mức độ biểu hiện rủi ro. 

— Mỗi hoạt động hay sản phẩm đều có một mức độ nguy hiểm nhất định di 
kèm với nó. Đây là yếu tố đầu tiên của sự đánh giá rủi ro. 

Bước chủ yếu của đánh giá rủi ro là khả năng đưa ra điều bất lợi và sư biểu 
hiện của nó để thông hiểu tường tận vẻ loại rủi ro nhất định nào đó, Yếu tố quyết 
định chủ đạo gồm có: 

— Nghiên cứu để ước tính sự nguy hại và mức độ biểu hiện. 

— Đánh giá và tính đặc trưng liên kết với các yếu tố biểu hiện. 

= Mỗi một quyết định chủ đạo lại dựa trên những quy tắc phù hợp với luật 
pháp và khoa học vốn có. 

. Nghiên cứu chính là đi vào thực tế và việc giám định hay như thế nào để xác 
định điều gì sẽ xảy ra khi một sản phẩm nào đó được sử dụng. Có thể trên phương 
diện này thì việc thu thập đữ liệu, thu thập thông tin theo các phương pháp riêng là 
điều tốt hơn cả. Nhà nghiên cứu, nhà sản xuất sản phẩm kiểm nghiệm luôn phải ước 
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tính những ảnh hưởng lên các quần thể đích, chẳng hạn như việc kiểm soát còn 
trùng khi cây cối được phun thuốc trừ sâu. Tuy nhiên, người đánh giá rủi ro cũng 
phải lưu ý đến những ảnh hưởng của sản phẩm lên những quần thể không phải là 
quần thể đích. Những quần thể khỏng phải là quần thể đích này, con đường ứng 
dụng, dữ liệu đều có một quy tác riêng dưới sự điều khiển của ban, ngành trực 
thuộc Chính phủ. 

Kết quả nhận được trong các nghiên cứu thực tiễn có thể có một số ảnh hưởng 
trực tiếp (ví đụ: có bao nhiên ơng mật hay những côn trùng có lợi khác bị giết chết) 
hoặc những ảnh hưởng chung hơn (ví dụ: có bao nhiêu sản phẩm đúng hạn và đúng 
hãng sản xuất). Từ dữ liệu này đần đến chúng ta cần phải có kết quả phân tích thí 
nghiệm để giúp chúng ta phán đoán được từ việc làm đến hậu quả của nó. 

Thường thì kết quả phân tích này chỉ dựa trên ảnh hưởng của sản phẩm lên mội 
hay một vài loài thử nghiệm. Sau đó sẽ đưa ra mức độ biểu hiện và nhận dạng các 
loài đặc trưng sẽ được mô tả. Kết quả này được suy đoán từ các loài khác, từ các 
mức độ biểu hiện khác. 


Nghiên cứu bao hàm cả việc cải tiến các phương pháp để nhận được kết quả 
cần thiết một cách nhanh chóng và chính xác. Để suy đoán giữa các loài và để dự 
đoán mức độ biểu hiện, cần phải cải tiến mô hình, phương pháp. Đồng thời, để nhận 
ra kết quả cuối cùng — những ảnh hưởng có hại bay bất lợi — và cách xác định 
chúng là điều rất cần thiết. Nghiên cứu này phải do các ban, ngành Chuyện i7 môn 
tiến hành. 


Người đánh giá rủi ro đưa ra các phương pháp để có thể hiểu được đâu là điều 
nguy hại và mức độ nghiêm trọng của nó. Thông tin cần thiết là có bao nhiêu sản 
phẩm hay có bao nhiêu loài được biểu hiện và trong bao lâu, những ảnh hưởng có 
liên quan nào nhận được từ những nghiên cứu trong phòng thí nghiệm cũng như 
trong thực tiễn. Sau đó là sự kết hợp của cả việc xác định mức độ biểu hiện, mức độ 
phản ứng để tạo ra những ảnh hưởng, đồng thời mở rộng đặc thù hoá rủi ro. 

Kiểm soát rủi ro liên quan đến đánh giá rủi ro, để đưa ra các phương pháp _ 
ngàn chăn, giảm thiểu rủi ro mà các phương pháp này có thể được sử dụng để xử lý 
những thí nghiệm an toàn hơn và đảm bảo rằng, sự rủi ro có thể được kiểm soát, 
ngăn chặn hay bị huỷ bỏ hoàn toàn, đó là cả một sự cố gắng nỗ lực của các nhà 
nghiên cứu. Từ đây sẽ đưa ra một sự điều hoà rủi ro phù hợp với luật pháp. Quá . 
trình đánh giá, kiểm soát rủi ro, trải qua hằng thập kỷ, là một việc hết sức phức tạp - 
và thường mang tính chủ quan. Các phương pháp biến đổi trên phương pháp đánh 
giá cơ bản dưới sự giám sát và tuân theo những quy tắc rõ ràng do ban, ngành trực 
thuộc Chính phủ đưa ra. 


10.3.5.2.. Thông tin về đánh giá rủi ro 

Yếu tố nhất quán đối với các nhà đánh giá rủi ro là dữ liệu do một hội đồng 
của Mỹ đưa ra nói về việc xác định những yêu cầu cần thiết cho bài đánh giá rủi ro 
các sản phẩm công nghệ sinh học. Có thể cập nhật thông tin quả Intcrnelt, 
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http:/www.cpa.gov/oppint/biotech/ ngày 2/2/1997. Những thông tỉn này được sử 
dụng như những dữ liệu cần thiết (tài liệu trên mạng được sử dụng để thu thập dữ 
liệu cần thiết). "Các vấn đề quan tâm" có thể là phương pháp đánh giá rủi ro này hay 
phương pháp đánh giá rủi ro khác của khu vực Châu Âu, Châu Á và Châu Mỹ. 

1. Những quan tâm về mặt di truyền của các sinh vật biến đối: 

— Những đặc trưng của sinh vật không biến đổi ban đầu (sinh vật gốc không 
biến đổi). | 

~ Thông tin về việc nhận dạng, phân lớp, nguồn gốc và chủng. 

~ Thông tin về chủ kỳ sinh sản và khả năng chuyển đổi về mặt đi truyền của - 
các sinh vật. 

— Nhận dạng. phân lớp, nguồn gốc và chủng sinh vật cho ADN. 

— Cách tạo sinh vật biến đổi. 

~ Miêu tả các phương pháp dựng vectơ chèn. 

— Miêu tả phương pháp sử dụng vectơ và phương pháp chọn lọc sinh vật biến đổi. 

— Xác định số lượng cũng như bản chất của vectơ hay ADN cho sinh vật biến đối. 

— Đưa ra những điều kiện hạn chế trong phòng thí nghiệm đối với sinh vật biến 
đối của NIH (National Institures of Health — Viện Quốc 81a về y tế của Mỹ). 

— Khả năng ổn định về mặt di truyền và sự biểu hiện. 

— Kết quả và giải thích những kiểm nghiệm sơ bộ để xác định khả năng ồn 
định về mặt di truyền và mức độ biểu hiện của ADN. 

2. Những quan tâm về mặt môi trường 

Xét về mặt sinh thái thì chủ yếu nói đến việc đánh giá những ảnh hưởng lên sự 
sống còn, quá trình sinh sản và phát triển của sinh vật biến đổi. Đối với mục dịch 
này, thông tin đưa ra cụ thể là: 

+ Các đặc tính sinh thái xác thực của sinh vật biến đối. 

+ Các đặc tính tương đồng của sinh vật biến đổi. 

+ Vai trò sinh thái và sinh lý của trình tự gen được chuyển trong sinh vật cho 
và trong các sinh vật biến đổi. 

~ Những điểm mấu chốt nêu ra sau đây đã cung cấp về những nguyên nhân có 
thể tạo ra sinh vật biến đổi và dự đoán bất kỳ một thay đổi nào do sự biến đổi mà 
khó giải thích: 

+ Sự biến đổi về ổ sinh thái và địa chất. 

+ Những nhân tố vật lý, hoá học có thể ảnh hưởng đến sự sống sót, sinh sản và 
phát tán của sinh vật biến đổi. 

+ Những tác động sinh học. 

+ Ảnh hưởng của vật chủ. 

+ Những mối tương tác có ảnh hưởng đến các sinh vật khác bao gồm: Qu:n hệ 
cạnh tranh, vật chủ, con mồi, thú ăn thịt, sinh vật ký sinh và nhân tố gây bệnh. 
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+ Quá trình gây bệnh truyền nhiễm, chất độc, virut hay vectơ truyền nhiễm. 

+ Các quá trình sinh học, sinh địa hoá (ví dụ: Chu trình khoáng, chu trình phân 
huỷ xenlulozơ, lignin, quá trình cố định nitơ, phân huỷ thuốc trừ sâu). 

Thường thì các quần thể sinh vật phải trải qua sự dao động về các đặc tính xinh 
thái quan trọng như những đặc tính được liệt kê trong phần sau (Những kiểm nghiệm 
thực tế). Rất có thể có sự thay dối thông tin di truyền giữa sinh vật biến đổi và các 
sinh vật khác trong tự nhiên. 

3. Những kiểm nghiệm thực tế 

— Những kiểm nghiệm mang tính sơ khai: 

Cung cấp dữ liệu liên quan đến bất kỳ những ảnh hưởng nào có thể dự đoán 
được của sinh vật biến đổi đi truyền đến các sinh vật đích và các quần thể sinh vật 
không phải là quần thế đích. Từ những thí nghiệm ở thế giới vi mô, thí nghiệm nhà 
kính và mô phỏng các điều kiện kiểm nghiệm. Các phương pháp biểu hiện và dộ 
nhạy của kỹ thuật. Những nghiên cứu này liên quan đến sự sống sót của sinh vật 
biến đổi, quá trình tái bản của sinh vật biến đổi và sự phát tán của sinh vật biến dối 
nhờ gió, nước, đất và các phương tiện khác. 

- Các điều kiện kiểm nghiệm. 

- Mô tả việc kiểm nghiệm liên quan đến sự phóng thích sinh vật biến đổi 
đi truyền. 

—~ Số lượng sinh vật và phương pháp áp dụng. 

— Cung cấp thông tin về nơi làm thí nghiệm và điều kiện xung quanh. 

~ Đưa ra những đặc tính của nơi làm thí nghiệm mà chúng có thể ảnh hưởng 
đến sự ngăn chặn hoặc phát tán của sinh vật biến đổi. 

— Nếu sinh vật biến đối đi truyền là sinh vật đích thì cần phải chỉ ra. 

— Quá trình nhận dạng và phân loại. 

- Cơ chế và kết quả của môi trường tương tác giữa vi sinh vật được phóng 
thích và sinh vật đích. 

10.3.6. Các thành phần đánh giá rủi ro. 
10.3.6.1. Rủi ro 

— Những rủi ro được đánh giá gồm có: 

1. Khả năng sống sót, sự hình thành và phát tán trong một khoảng không sim 
của phòng thí nghiệm. Những rủi ro có thể còn có cả sự thay thế của các sinh vậU 
khác hay sự thay đổi của hệ sinh thái làm biến mất, hoặc thay thế các sinh vật khác. 
Những ảnh hưởng trực tiếp có thể tạo nên một sinh vật hoàn toàn mới. 

2. Tác nhân gây bệnh đối với động vật và thực vật có tẩin quan trọng đáng kể. 
Những đặc tính của sinh vật chủ và của sinh vật biến đổi là chúng có khả năng thích 
ứng với các tác nhân gây bệnh, chất độc, virut độc, dị ứng, cạnh tranh nơi ở, thú ăn 
thịt, ký sinh, cộng sinh và sự cạnh tranh. Chúng ta cần phải lưu ý đến những dạc 
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tính này. Nếu vật chủ là nhân tố gây bệnh thì sinh vật biến đổi có thể mở rộng hơn 
hay thu hẹp hơn. : 

3. Cần quan tâm đến khả năng chuyển gen. Các plasmit tái tổ hợp, các vectơ 
có khả năng truyền các nhân tố có khả năng thay đổi vị trí, có thể tạo thành sự kéo 
dài của vật chất di truyền không như mong muốn giữa các sinh vật biến đối và các 
sinh vật khác, cũng cần phải được lưu ý. 

4. Cần quan tâm đến những sản phẩm biểu hiện gen có thể gây độc đến các 
sinh vật khác, trừ con người hay tại nơi đưa ra những nội quy trong phòng thí 
nghiệm để bảo vệ con người khỏi những hậu quả gây độc ngắn ngủi trong môi 
trường. Một sinh vật có khả năng gây ra những ảnh hưởng âm tính đến các sinh vật 
khác mà là kết quả của sự chèn gen mã hoá cho một chất độc nào đó thì sản phẩm 
Sẽ có một sự nguy hiểm. 


5. Nếu sinh vật có khả năng gây ra những ảnh hưởng âm tính lên các sinh vật 
khác thì chúng ta cần phải quan tâm tới những ảnh hưởng này. Việc mất một gen 
trong sinh vật không có sự nguy hiểm tới bản thân sinh vật đố nhưng sự mất ôn 
định như vậy có thể dẫn đến sự tương tác của các gen trong các sinh vật khác và 
như vậy có thế tạo ra sự nguy hại đến môi trường, điều này cần phải lưu ý. Nguy cả 
khi sự mất gen này là không mong đợi, 


6. Việc sử dụng các sinh vật biến đổi di truyền trên quy mô lớn, có giới hạn có 
thể tạo ra các rủi ro khác nhau từ việc sử dụng chúng trong phòng thí nghiệm hay 
việc phóng thích chúng theo một số cách. Điều đầu tiên là các sinh vật được dùng 
trong sự phát triển hay cho những ứng dụng trên quy mô công nghiệp và thương 
mại không phải là tác nhân gây bệnh. Chúng thường được ứng dụng đưới những 
điều kiện "thực hành tốt quy mô công nghiệp” của Tổ chức hợp tác và phát triến 
kinh tế (OECD). Những rủi ro gặp phải trong quá trình lên men ở quy mô lớn của 
các vi sinh vật biến đổi di truyền có bản chất giống như những nhân tố sinh học 
khác, đặc trưng: 

— Những rủi ro truyền nhiễm — khả năng gây bệnh tiểm tàng, sau đó biểu hiện 
trên sinh vật. 

~ Những ảnh hưởng của chất độc, dị ứng hay những ảnh hưởng sinh học khác 
của các sinh vật hay tế bào chết, các thành phần của chúng, hoặc các sản phẩm trao 
đổi chất của nó. 


¬ Hậu quả của chất độc, dị ứng hay ảnh hưởng sinh học khác của sản phẩm 
biểu hiện trên sinh vật. 


10.3.6.2. Tiếp xúc rủi ro 

Khi sử dụng sinh vật biến đổi đi truyền ở quy mô lớn thì rủi ro lớn nhất là khả 
năng tiếp xúc với sinh vật đó và các sản phẩm hoạt tính sinh học, hoặc khả năng là 
những người làm việc ở quy mô công nghiệp không có nhiều kinh nghiệm trong 
việc thao tác với sinh vật so với những người làm việc trong phòng thí nghiệm. 
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Nhìn chung những người làm việc ở quy mô lớn thường chọn sinh vật chủ có đặc 
tính tốt nhất, bởi vì khi biết các điều kiện mà ở đó nó sinh trưởng tốt nhất thì sẽ làn 
cho quy trình sản xuất công nghiệp có hiệu quả kinh tế hơn nhiều. 

10.3.6.3. Việc kiểm tra 

1. Điều khiển 

Việc thiết lập các phương pháp giám sát quá trình sử dụng sinh vật biến dối 
là điều cần thiết. Nhìn chung, các phương pháp này có liên quan đến sự phát triển 
và ứng dụng của các kỹ thuật nhận đạng sinh vật và kiểm kê lượng mẫu trong môi 
trường. Hầu như, mọi phương pháp đưa ra đều được chấp nhận. Một vấn đề còn 
tồn tại lại đối với vi khuẩn là trong tự nhiên, chúng có thể chuyển sang pha sống 
được hoặc pha không nuôi cấy được (VNC). Các vi sinh vật không nuôi cấy được 
mất khả năng nhân lên, ngay cả trong điều kiện dinh đưỡng thuận lợi. Việc sử 
dụng điều kiện môi trường phòng thí nghiệm tốt sẽ không bị nhiễm vi sinh vậi. 
nhưng trong điều kiện khắc nghiệt sẽ bị nhiễm vì sinh vật. Người ta cho rằng, các 
sinh vật không nuôi cấy được có khả Hà chuyển về trạng thái bình thường khi 
gặp điều kiện thích hợp. 

Ví dụ: Linder và Oliver đã cho thấy ở quy mô lớn, Vibzop ruimjficuš chuyên 
thành không nuôi cấy được sau 24 ngày và các ông đã quan sát, miêu tả sự chuyển 
trạng thái này. Họ đã nghiên cứu chuyển sang pha sống không nuôi cấy được diễn 
ra trong V/. rưÏnificus, và có thể so sánh với E. col trong quy mô lớn, ở 5°C. Ngược 
lại, số lượng sinh vật có khả năng sống cho thấy, các tế bào con lại có khả năng 
sống qua 32 ngày ủ. Như vậy những biến động trao đổi chất diễn ra khi các tế bào 
di vào trạng thái không ổn định, họ đã tiến hành phân tích các axit béo màna. Khi 
V. ruhnujficus ở trạng thái không ổn định thì các loại axit béo cơ bản (C,„) giảm 57% 
so Với lúc ban đầu và có sự xuất hiện của một số chuôi axit béo ngắn. Vì khuẩn văn 
có khả năng sử dụng các chế phẩm và khuynh hướng này cũng gặp ở E. coi. Những 
nghiên cứu về chuột bị nhiễm V¡i#zr¿o đã làm mất tính độc. 

Rice và Oliver đã lưu ý rằng, CNPT - 3 (một chủng vì khuẩn chịu áp suất cao) 
ưa áp suất biến cao sau khi gây đột biến đã giảm đáng kể về kích thước và sinh 
khối. các tế bào khuyết đưỡng này thích hợp ở áp suất lớn 400atm và nhiệt độ 5°%C 
hơn là ở áp suất latm, và khoảng giới hạn thích hợp này tăng lên cùng với sự tăng 
lên của thời gian khuyết dưỡng. Tuy nhiên, Magarios và cộng sự đã nghiên cứu sự 
đa dạng của các đặc tính hoá sinh, sinh lý và huyết thanh học kể cả LD;, của 
Pasteurella piscida đã cho thấy không có ảnh hưởng nào cả. | 

Tương tự như đối với các vi khuẩn gram (—), các phương pháp quản lý ví sinh 
vật không nuôi cấy được không có gì đặc biệt. Chính vì vậy, việc nghiên cứu thêm 
về các phương pháp quản lý là cần thiết để đảm bảo cho việc phóng thích các sinh 
vật không làm quá giới hạn cho phép. 
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2. Phát tán- 


Sự cản trở, phát tán và kìm hãm: Các vi sinh vật được truyền đi bằng nhiều 
cách khác nhau như: Gió, nước, các vectơ sinh học, cơ học và các phương tiện khác. 


a) Phát tán nhờ gió: Hiệu quả phát tán trong không khí phụ thuộc vào con 
đường mà vi sinh vật đi vào không khí và khả năng chống chịu của chúng với diều 
kiện bất lợi của môi trường (ví dụ: nhiệt độ và ánh sáng tử ngoại). Các vi sinh vật 
bám vào côn trùng sau đó được phát tán nhờ gió. 


b) Phát tán nhờ nước: Thuỷ học về nước nông nghiệp, đòng nước nguồn và sự 
Elao nhau của các hệ thống như hồ, sông, suối và các nguồn nước dùng cho tưới 
tiêu là những yếu tố vật lý cơ bản của sự phát tán nhờ nước từ khu vực thực nghiệm 
thuỷ vực. Mưa và nước tưới tiêu cũng có vai trò như một phương tiện phát tán vi 
sinh vật. Nước mưa và nước tưới cho cây sẽ rửa bê mặt lá, làm trôi vị sinh vật trên 
lá vào môi trường. ˆ 


©) Phát tán cơ học (nhờ máy móc, thiết bị, dụng cụ): Các vi sinh vật có thể 
được phát tán gần hay xa qua việc mang vác các thiết bị, qua việc sử dụng các thiết 
bị nhiềm vi sinh vật, qua việc vận chuyển đất, cây cối, hạt giống bị nhiễm vi sinh 
vật. Tương tự, bất cứ một hoạt động nào tạo ra nước đều có khả năng phát tín các vì 
sinh vật. Những biến động cơ học, ví dụ như việc cày xới đều có thể phát tán các vì 
sinh vật vào môi trường. 


đ) Các hoạt động của động vật: Trong tự nhiên, động vật có thể hoạt động 
như những vectơ truyền cho các vi sinh vật. Vi khuẩn có thể được chuyển dị nhờ 
các loại động vật có vú khác: Ăn cỏ, đào hang và các động vật thân đốt trons dất 
như giun đất và hoạt động của các loại côn trùng. Côn trùng có thể mang các vi 
sinh vật trên cơ thể chúng và truyền vi sinh vật sang cây cối trong lúc ăn thực vặt, 

Sự cản trở và kìm hãm: Một bài đánh giá rủi ro sẽ không được coi là hoàn . 
chỉnh nếu không có một mục bàn luận về những dự kiến để ngăn chặn các sinh vật 
phóng thích, hoặc để giảm bớt những hậu quả không may. Chủ đề này bàn luận về 
những ứng dụng ở thuỷ vực, kết quả cho thấy: Ta không thể ngăn chặn một cách 
triệt để nhưng ta vẫn có thể kìm hãm được sự sinh trưởng và phát tán của các sinh 
vật một cách tương đối. Kỹ thuật dùng cho việc kìm hãm các sinh vật gồm có việc 
thay đổi vị trí, việc sử dụng các thiết bị, dụng cụ để giảm bớt mật độ quần thể vi 
sinh vật, thực vật, tiên diệt một phần sinh vật, hoặc sinh vật có khả năng sinh sản. 
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11.1. ỨNG DỤNG KỸ THUẬT ADN TÁI TỔ HỢP 
11.1.1. Ứng dụng ở quy mô công nghiệp 


Kỹ thuật ADN tái tổ hợp đã được mở rộng để ứng dụng ở nhiều ngành công 

nghiệp khác nhau như sản xuất dược phẩm và chất dinh dưỡng cho người và động 

_ Vật, các quá trình lên men công nghiệp, sự phân huỷ các chất ô nhiễm môi trường. 
chiết xuất dầu và chất khoáng và trong nông nghiệp. Những ứng dụng này đã nâng 
tầm hiểu biết của con người về phương thức chẩn đoán bệnh và do đó mà cho phép 
phát triển các phương pháp điều trị và bảo vệ sức khỏe con người tốt hơn, Đồng thời 
cũng làm cải thiện quá trình điều khiển môi trường cũng như tăng chất lượng của 
thực phẩm. 

Các quy trình sản xuất dược phẩm, các chất phụ gia thực phẩm, hoá chất tính 
sạch đã nâng cao được cả năng suất và độ tính sạch từ quá trình sinh tổng hợp mới. 

Lợi ích rõ ràng của kỹ thuật ADN tái tổ hợp nổi bật ở công nghiệp sản xuất 
liên quan đến sức khoẻ con người. Ví dụ như sản phẩm ADN tái tổ hợp (ADN túi tô. 
hợp) đầu tiên được đưa ra thị trường là insulin người. Sản phẩm này là nguồn cung 
cấp vô tận insulin người để thay thế cho việc sử dụng insulin lợn và bò. 

Việc sản xuất Insulin đã chỉ ra khả năng ứng dụng kỹ thuật ADN tái tó hợp vào 
sản xuất được phẩm mới, hoặc dược phẩm cũ nhưng với chất lượng tốt hơn. Một 
ứng dụng quan trọng hơn của kỹ thuật này là sản xuất các được phẩm chữa bệnh đất 
tiền và hiếm như là interferon, các nhân tố đông máu và vacxin mà dùng kỳ thuật 
cổ truyền thì không thể sản xuất được lượng lớn với độ tỉnh sạch cần thiết. ÌI:rmon 
sinh trưởng của người (hGH) được dùng để thúc đẩy sự sinh trưởng ở những người 
bệnh bị teo tuyến yên và trước đây được lấy từ tuyến yên của người sau khí chết và 
do đó mà không đủ để đáp ứng yêu cầu. Sử dụng kỹ thuật ADN tái tổ hợp dã cải 
thiện tình hình. Trình tự ADN mã hoá cho hormon sinh trưởng người đã được 
chuyển vào vi khuẩn và vị khuẩn sản xuất vô tận hormon với giá thành guìm di rât 
nhiều. Hơn nữa, còn làm giảm khả năng nhiễm các chất có hại (như bệnh viên) não 
chậm Creutzfeldt - Jakob trong sản phẩm hGH tách chiết từ tuyến yên). 

Kỹ thuật di truyền đã giúp các nhà nghiên cứu thao tác đối với một gcn nào đó 
gồm: Phân lập, chuyển tải gen, biểu hiện hoạt động của gen. Có hai phát hiện cơ bản 
trong kỹ thuật di truyền là các enzym giới hạn bên trong sợi ADN (endonucleaz¿a) và 
các plasmit. Plasmit là những phân tử ADN cực nhỏ nằm ngoài nhiễm sắc thể, có khả 
năng tái bản một cách độc lập nhiều lần không phụ thuộc nhiễm sắc thể. Plasmnit có khá 


27.0.0.1 downloaded Z3181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 


http://tieulun.hopto.org 


năng cho những thế hệ sau có tính chất đặc biệt: Kháng nguyên tố kim loại nặng, kháng 
kháng sinh, tạo nhân tố Col E; (plasmit cos E,).... : 


Người ta đã biết phương pháp hoạt động của các endonuc‡eaza và các trình tự nhận biết những biểu 
hiện của endonucleaza. Vào năm 1970, lần đầu tiên người ta khám phá in vfro có sự kết hợp giữa ADN 
plasmit và ADN lạ, khi cả hai loại ADN này bị cắt bởi cùng một loại enzym giới hạn và tiếp đó nối lại nhờ 
enzym lgaza T,. Sau đó, người ta nghĩ ra một phương thức để cho xâm nhập một đoạn ADN lạ vào vi 
khuẩn. Đầu tiên tạo một plasmit tinh khiết có mang gen chỉ thị (kháng kháng sinh, hoặc kháng kim loại 
nặng hoặc kháng thuốc trừ sâu,...) và một gốc tải bán Ori. Người ta làm tính khiết plasmit và cho cắt bởi 
enzym giới hạn (ví dụ Bam H1). Tiếp đó tìm một gen muốn tạo dòng (ví dụ gen insulin) bằng cách phản lập 
ADN, dùng enzym giới hạn (Bam H1) cắt, trong đó có một đoạn ADN.mang gen mong muốn (gen insuiin). 
Trộn lẫn hai loại ADN trong ống nghiệm có enzym ligaza. Đưa gen thể lai vào vi khuẩn E. cof Sau đó chọn 
vì khuẩn có biểu hiện gen lạ bằng phương pháp khác nhau, ví dụ chọn khuẩn lạc trắng và xanh theo 
nguyên tắc dùng enzym giới hạn để cắt giữa gen khởi động của operon Lacz (tổng hợp enzym 
J-galactosidaza xúc tác phân giải lactozơ thành giuoozg và galactozơ). Nếu bỏ vùng khởi động thì gen này 
không hoạt động, khi vi khuẩn nuôi cấy trên môi trường có IPTG (isopropanoi-ñ—D—1 thiogalactopyranosid) 
và X-gal (5-Bromo-4~cloro-3-indolyl~B—-O-galactopyranosid). Khuẩn lạc bình thường có màu trắng tức là 
có gen lạ xen vào nên gen khởi động không hoạt động, không tổng hợp được B—galactosidaza, Khuẩn lạc 
có màu xanh tức là gen khởi động hoạt động, tổng hợp ƒ--galactosidaza. Chọn khuẩn lạc màu trắng để làm 
thí nghiệm tiếp tục. 














ADN ngoại lai 
: › - Vùng cần 
Gen kháng _ˆbsmit Điểm cắt 
kháng sinh của — Điểm cắt 
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Đầu định 7” 
^^ ~ >` 
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ADN lái tổ hợp ˆ 
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Tế bảo vi khuẩn ' Nhiễm sắc thể  VÍ khuẩn được dàn mỏng 
m=ewZ của vi khuẩn trên mỗi trưởng kháng sinh 
(O< | 
`. 
Nhân dòng ‡ 


Chỉ có vì khuẩn ADN tái 


S1 





m tổ hợp mới sinh trưởng 
—= Nuôi cấy | 
Nhân dòng Làm sạch ADN 


Hình 11.1. Minh hoạ dưới dạng sơ đồ việc nhãn dòng ADN 


Biểu hiện gen lạ trong vi khuẩn bằng cách sử dụng ARNm (vì ARNm không có intron — vùng 

__ không phiên mã), ví dụ để tạo dòng một hormon sinh trưởng. Đầu tiên tách chiết ARNm, Trong quần thể 
ARNm được tách chiết có thể chứa 1/5 ARNm tạo ra sản phẩm cần thiết (ví dụ homon sinh trưởng). 

Dùng enzym transferaza ngược (enzym phiên mã ngược), enzym xúc tác cho ARN sao chép ngược lại 
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ADN gọi là ADN bổ sung ARN còn gọi là ADNc (C-complementaire), ARNrn không có vùng intron nên 
ADNC cũng không có ìntron. Các phân tử ADNc được tái tố hợp với các plasmit vi khuẩn và đưa vào vị 
khuẩn rồi xác định vi khuẩn có mang ADNc và tìm ra khuẩn lạc có mang gen mong muốn. 


Thuận lợi nhất hiện nay ià bất cứ một gen tổng hợp protein của bất kỳ cơ thể nào cũng đưa được 
vào vì khuẩn. Với nguyên tắc như trên người ta đã thực hiện được trên động vật và thực vật. 

Theo .J.De Rosnay, 1978, có thể coi năm 1977 là mốc lịch sử của kỹ thuật di truyền với thành tựu 
của H. Boyer về somatostatin (hormon của não) trên E. colí, Năm sau, cũng H. Boyer đã thu được 
insulin (hormon của tuyển tuy) trên £. coli và thí nghiệm trên lâm sàng vào năm 1980. 

Thành tựu quan trọng nhất được nhiều người quan tâm là tống hợp insulin người trong E. coli vào 
năm 1979, một protein đầu tiên được tổng hợp bằng công nghệ ADN tái tổ hợp mà đã được thử nghiệm 
ö người và ià sản phẩm đầu tiên được sử dụng trong việc chữa bệnh đái tháo đường (diabet). 

Trước khi có insulin tái tổ hợp, người ta đã sử dụng ìnsulin tách từ tuyến tuy lợn và bò, song chúng 
khác với insulin người ở chuỗi axit amin. Ở đầu C chuỗi B insulin của lợn là treonin còn insulin của người 
là alanin, trong khi đó ở bò khác ở 3 vị trí. Liên quan đến sự khác biệt trong cấu trúc tà tính miễn dịch 
của insulin bò cao hơn so với insulin lợn. Thực tế, tất cả các bệnh nhân được điều trí bằng tiêm insulin 
bỏ thường gây nên kháng thể kháng insulin trong vòng tuần hoàn, vì vậy việc xuất hiện kháng nguyên 
này cũng còn do các chế phẩm điều chế thiếu tinh sạch. Những kháng thể insulin bò hầu hết đã có 
những vẩn để biểu hiện như teo mỡ dưới đa ở vị trí tiêm, còn insulin lợn được tình sạch kỹ thì bệnh nhân 


cũng phải dùng liều lượng lớn dần theo thời gian. Một trong những tác hại là các kháng thể gây ra nhiều 
tổn thương nguy hiểm dài ngày. 








a 
_ Gen kháng 
Tetraxyclin 
Gen 
Penixilnaza 
b 
Gen kháng 
Tetraxyclin 
“, ` 
„Z Gen Gen ¬ 
C Penixiinaza  Pro-insulin NN 
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d ==Auln 


Hình 11.2. Tổng hợp insulin ở E. coii (Nguồn: Sinh học phân tử, Batroso G.} 
a. Plasmit dùng làm thể tải pBR322, có 2 gen mã hoá 2 enzym kháng sinh và vị trí cắt của enzyin 
giới hạn Pst 
b._Piasmít tải tổ hợp trong dòng ví khuẩn tổng hợp pro-insulin 
_e. Thể lai protein được tổng hợp 
d._ Insulin có hoạt tính sinh học 
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Để tổng hợp insulin người bằng tái tổ hợp plasmit có gen tổng hợp penixilinaza, sau đó đưa đoạn 
gen proinsuin vào sau gen penixiinaza và chuyển vào E. coi Khi vi khuẩn tổng hợp enzym 
penixilinaza thi tổng hợp luôn proinsuiin. Sau khi tỉnh sạch prơoinsulìn, người ta sử dụng typeh và 
B—cacboxypeptidaza để phản giải và nhận được insulin. 


Hormon sinh trưởng là một protein bao gồm 191 axit amin, Mw = 82 000, được tổng hợp và tiết ra 
ở thuỳ trước tuyến yên. Nó cần thiết cho sự sinh trưởng theo chiều dọc bộ xương và người ta ước lượng 
là 7 đến 10 người trong một triệu người mới bị thiếu hommon sinh trưởng, thấy ở người lùn. Mặc dù 
khuyết tật thường tà bẩm sinh, sự chậm lớn về sau của trẻ em bởi vì homnon không cần thiết đổi với sự 
sinh truởng trong tử cung. Hormon sình trưởng là một loại đặc biệt được sử dụng để chữa bệnh. Hormon 
này được tách chiết tử tuyến yên của người chết nhưng việc cung cấp có giới hạn. Công ty dược phẩm 
Kabi Vitrum đã kết hợp với Genetech Inc. để sản xuất hormon sinh trưởng từ E. coli bằng kỹ thuật tái tổ 
hợp ADN. Hormon sinh trưởng sinh tổng hợp từ vi khuẩn có hoạt tính sinh học như hormon tuyến yên và 
đang được sử dụng chữa bệnh cho trẻ em. 

Rất nhiều sinh vật tái tổ hợp sản xuất thuốc đã được mở rộng quy mö và thậm chí còn nâng tới 
quy mê sản xuất ra hàng ngàn lit dịch nuôi cấy vi khuẩn. Quá trình này cung cấp đầy đủ nguyên liệu 
để thử nghiệm y học trong một vài lĩnh vực điều trị. Việc mở rộng quy mô, từ phỏng thí nghiệm đến 


quy mô sản xuất được thực hiện nhờ những kinh nghiệm về lên men công nghiệp của vì khuẩn, nấm 
men và nấm. 


Các kinh nghiệm về kỹ thuật lên men đóng vai trò quan trọng trong việc sản xuất đủ lượng vi 
khuẩn để có thể áp dụng kỹ thuật ADN tái tổ hợp sản xuất lượng lớn sản phẩm có ích. Hơn nữa, kỹ thuật 
ADN tái tổ hợp sẵn xuất ra các sản phẩm tinh sạch hơn với chất lượng cao hơn. Sự kết hợp của phương 
pháp lên men đã có với kỹ thuật tái tố hợp là một công cụ hiệu quả để sẵn xuất nhiều chất cỏ tầm quan 
trọng trong lĩnh vực chăm sóc sức khoẻ và nhiều [ĩnh vực khác. 

Nghiên cứu sẽ vẫn được tiếp tục thực hiện để phát triển một loạt các sản phẩm ADN tải tổ hợp 
bao gồm các loại horron người, các chất điều hoà hệ miễn dịch, các chất chống virut và chống ung thư. 
Những chất này mở ra phương pháp trị liệu mới cho rất nhiều bệnh nghiêm trọng. Bệnh có thể được 
chẩn đoán chính xác hơn và sớm hơn bởi vì các phương pháp chẩn đoán mới dựa trên kỹ thuật ADN tái 
tổ hợp đang được phát triển, Các chất mới ngăn ngừa và điều khiển bệnh sẽ được sản xuất là những 
chất liên quan đến cơ chế đông máu. Nghiên cứu sản xuất các enzym phân huỷ xơ như urokinaza và 
mở rộng quy mô biểu hiện nhãn tổ đông máu IX và VIItC bằng kỹ thuật ADN tái tổ hợp đã và đang được 
tiến hành. Quá trình sản xuất các nhân tố đông máu không chỉ làm tăng nguồn cung cấp các nhân tố 
đồng máu hiếm mà còn đảm bảo độ tỉnh sạch của sản phẩm và giảm khả năng nhiễm các tạp chất. Kỹ 
thuật này cũng là cơ hội để cải tiến các vacxin hiện có như vacxin cúm và tả, và sản xuất vacxin hoàn 
toàn mới như là vacxin sốt rét, sốt xuất huyết virut. Trong tất cả các trường hợp thì việc thao tác với 
tượng lớn sinh vật gây bệnh cần được hạn chế. 

Ngoài lĩnh vực y học thì ADN tái tổ hợp cũng được sử dụng trong công nghiệp để tầng năng suất 
các sản phẩm đã có hoặc sản xuất sản phẩm mới trong công nghiệp dược phẩm, hoá học và lhực 
phẩm. Ví dụ: ˆ 

— Cải tiến lớn về sản xuất protein đơn bào (SCP ~ single cell protein) với giá thành hạ. 

— Tăng năng suất penixilin axylaza để chuyển hoá penixilin thành axit B—amin penixilanic. 

— Cải tiến sản xuất vitamin B; (riboflavin). 

~ Tạo nên vi sinh vật mới để phãn huỷ và chuyển hoá sinh học các hợp chất clo thơm để xử 
lý độc tố. 

— Điều chế metan từ rác thải và phế liệu. 

Quả trình sẵn xuất enzym nhờ kỹ thuật ADN tái tổ hợp trong các nồi lên men quy mô lớn đóng vai 
trò quan trọng tròng công nghệ sản xuất cũng như trong các phương pháp sinh tổng hợp axit amin. 


41.1.2. Ứng dụng trong nông nghiệp 


: Kÿ thuật ADN tái tổ hợp có ứng dụng rất lớn trong nông nghiệp. Rất nhiều trường đại học, chính 
phủ và các nhóm nghiên cứu trên toàn thế giới đang cố gắng ứng dụng những kỹ thuật mới này với 
mục địch cuối cùng là tăng sản lượng, chất lượng và hiệu quả của quá trình sản xuất thực phẩm. Hiện 
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nay đang phát triển các ứng dụng trong nông nghiệp để tạo ra giống cây nông sản mới, công cụ mới 
_ chẩn đoán bệnh thực vật và động vật, cải biến động vật, vacxin động vật, thuốc trừ sâu và thuốc diệt 
cỏ mới. - 

19 loại nông sản thông dụng (8 loại ngũ cốc, 3 loại nông sản rễ, 1 loại đậu, 7 loại hạt dầu, chuối 
và dừa), bổ sung thêm là 16 loại rau chính và 15 loại nông sản hoa quả chính chiếm 93% thức ăn của 
người. Kỹ thuật ADN tải tổ hợp cho phép nghiên cứu về các lĩnh vực sinh lý, hoá sinh và phát triển các 
nông sản khác nhau, và sự tương tác giữa chúng với các nhân tố sinh thái thực vật phức tạp như là các 
vi sinh vật ký sinh và cộng sinh, độ mặn, độ axit, độ ẩm, nhiệt độ, phân bón và thuốc trừ sâu. 

Mục đích chính của kỹ thuật ADN tái tổ hợp là để phát hiện và điều khiển các yếu tố gây bệnh ở 
động vật, trên đồng ruộng và sau khi thu hoạch, để giảm sử dụng thuốc trừ sâu, phân bỏn hoá học và 
để tăng phẩm chất dinh dưỡng của hạt, quả và rau. 

Kỹ thuật ADN tái tổ hợp cho phép thao tác với các vi sinh vặt quan trong trong nông nghiệp và các 
tính trạng đơn giản ở thực vật và động vật, Việc thao tác với các tính trạng phức tạp như là năng suất, khả 
năng thích ứng với môi trường sống và quang hợp là rất khó vì các tính trạng này đòi hỏi phải có sự biểu 
hiện của nhiều gen. Hiện giờ chưa thực hiện được kỹ thuật ADN tái tổ hợp với các tính trạng phức tạp. Việc 
tăng sự đa dạng di truyền bằng cách đưa gen từ nguồn khác vào làm tăng khả năng thích ứng của thực vật 
với sự thay đổi của môi trường sống. Những ứng dụng sau minh hoạ cho hướng nghiên cứu này. 


11.1.2.1. Nâng cao giá trị dinh dưỡng của các protein dự trữ trong hạt 

Hạt dầu vả hạt ngũ cốc chiểm xấp xỉ 70% yêu cầu protein trong bữa ăn của người. Tuy nhiên, 
protein từ những nguồn này không cung cấp đủ yêu cầu dinh dưỡng của một bữa ăn vì chúng thiếu các 
axit amin cần thiết mà con người phải tiếp nhận từ thức ăn, Ở Mỹ thử nghiệm đầu tiên về thực vật chứa 
ADN tái tổ hợp là cây ngô Zea mays có chứa gen mã hoá cho protein dự trữ. Gen này cung cấp lượng 
đủ axit amin cần có trong thức ăn. 


†1.1.2.2. Tăng khả năng chịu lạnh và sương giá 


Ở Mỹ hằng năm phải tốn gần 3 tỷ đô la vì những thiệt hại do sương giá gây ra. Các phương pháp 
vật lý thường được sử dụng để bảo vệ các loại nông sản có giả trị cao bao gồm máy tạo gió, lò tạo nhiệt 
và máy bơm nước. Tuy nhiên những phương pháp này thường tổn kém và không có hiệu quả mấy. Ö 
nhiệt độ đông lạnh, sự hình thành đá ở trên lá cảy được điều hành bởi protein vi khuẩn trên bẩ mặt lá 
(Pseudomonas syringae hoặc Erwinia herbicola). Các vì khuẩn khöng có khả năng tạo đá (vi khuẩn I) 
có thể được dùng để điều khiển sự phá hoại nông sản do sương giá qua sự cạnh tranh của vi khuẩn I— 
với vì khuẩn !+ trên bể mặt lá. Những vì khuẩn l— này đã được: 

~ Phản lập từ tự nhiên. - 

~ Gây đột biến hoá học, 

~ Gây mất gen tạo đá nhờ kỹ thuật ADN tái tổ hợp. 

Vi khuẩn ADN tái tổ hợp dường như là có khả nàng cạnh tranh lớn với các vì khuẩn I+. 


11.1.2.3. Tăng khả năng kháng các chất hoá học về bệnh của nông sản : 

Các chất hoá học hạn chế sự phát triển của thực vật như là các loại thuốc diệt cổ được dùng rộng 
rãi trong nông nghiệp để hạn chế sự phát triển của cỏ dại. Các cây nông sản quan trọng như là ngô đều 
có khả năng kháng thuốc diệt cỏ atrazin trong khi các nông sản khác trong cùng một hệ sinh thái nông 
nghiệp như là đậu tương bị huỷ diệt bởi thuốc trừ sâu này. Quá trình bất hoạt atrazin ở ngô và các loại 
cỏ dại kháng được điều khiển bằng di truyền. Nếu như có thể phân lập được gen bẩt hoạt từ cỏ dại và 
chuyển nó sang đậu tương bằng kỹ thuật ADN tái tổ hợp và nếu gen này biểu hiện ở đậu tương thì cơ 

'_ chế kháng cũng có thể được chuyển sang đậu tương. 

Gen kháng lại các tác nhân gây bệnh và sâu, bệnh và sâu bọ cũng thường được tìm thấy ở 
những loài nông sản nuổi trồng, Qua quá trình lai khác loài bằng kỹ thuật lai truyền thống, gen kháng 
được đưa vào cây nông sản nhưng lại cũng kèm theo các gen không mong muốn mà chỉ có thể loại 
bỏ chúng bằng một vài thế hệ lai ngược dòng và chọn lọc. Trong trưởng hợp mà-không thể thự phấn 
chéo hoặc hợp tử không phát triển được thì sự dung hợp tế bào và tế bào trần cùng với việc đưa lại 
vào thực vật đã cho phép chuyển gen qua loài khác. Những kỹ thuật này, kết hợp với kỹ thuật ADN 
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tải tổ hợp (đưa trực tiếp gen kháng vào tế bào hoặc tế bào trần) có thể giảm được thời gian rất nhiều 
so với kỹ thuật lai trưyền thống. 


†1.1.2.4. Thay thế thuốc trừ sâu hoá học bằng các nhân tổ vi sinh vật 

Vi khuẩn Bacillus thuringiensis đã được ứng dụng rộng rãi như là một nhân tổ vi sinh vật điều 
khiển một vài loài côn trùng cánh vảy Lepidoferan như bướm đêm, Độc tố là một protein mà gen 
mã hoá nó đã được nhân dòng và xác định đặc tính. Protein này gây chết dạng ấu trùng của côn 
trùng. Kỹ thuật ADN tải tổ hợp đã đưa gen mả hoá độc tổ vào vi khuẩn rễ cảy trong đất để cố gắng 
đưa độc tố đến vị trí mà côn trùng thường ăn. Cách thức này có thể được dùng để thay thế thuốc 
trừ sâu hoá học. 

Các sản phẩm vi sinh vật có thể làm thay đổi độ pH, hoặc các đặc tinh khác của thức ăn gia súc 
và do đó mà làm tăng hiệu quả năng suất thu hoạch qua việc giảm bớt sự có mặt của các sinh vật có 
hại. Kỹ thuật ADN tái tổ hợp được ứng dụng để tăng hiệu quả của các sản phẩm này. 


11.1.2 5. Tiết kiệm phân bón nhờ quá trình cố định nitơ ví khuẩn 

Nitơ là một chất dinh dưỡng thực vật cần thiết và là một yếu tổ quan trọng quyết định sản lượng 
nông sản. Nó nhanh chóng bị rút khỏi đất và đo đó mà hằng năm trên thế giới phải dùng đến 60 triệu 
tấn phân bón nitd và tầng đến 160 tấn vào năm 2000. Không giống nht các cây thực vật kính tế 
khác, đậu tương, cỏ linh lăng và các loại đậu khác đã thiết lập mối quan hệ cộng sinh với vi khuẩn 
Rhizobium ở các nốt sẵn ở rễ để lấy nitơ trực tiếp từ không khí. Nghiên cứu về quá trình cố định nitơ 
qua sự khử axetylen tạo thuận lợi cho việc sàng lạc các vì sinh vật cổ định đạm và phân lập enzym 
liên quan. : 

Với kỹ thuật ADN tái tổ hợp, đã phát hiện được ít nhất 15 gen khác nhau mã hoá cho enzym, 
protein vận chuyển điện tử vã các protein khác tiên quan đến quá trình cố định nitơ hoặc điều hoà SỰ 
biểu hiện của chúng. Có thể phân lập được nhóm gen, đưa nó vào vectơ, chuyển gen vào loài không cố 
định nitơ. Một điều không may là rất khó làm cho nhóm gen này hoạt động trong tế bào nhận. Tuy nhiên 
có thể thực hiện được nếu chưyển nhóm gen này vào vi khuẩn cộng sinh. 

Có thể dùng vi khuẩn Azobacter, một vi khuẩn sống tự đo trong đất và không cần phải tạo nốt sản 
ở rễ nông sản. Các vì sinh vặt đất khác cũng có thể được sử dụng. 


11.1.2.6. Chẩn đoán bệnh thực vật 


Kỹ thuật ADN tái tổ hợp có thể được ứng dụng trong việc chẩn đoán các bệnh thực vật. Ứng dụng 
của kỹ thuật này cho phép chẩn đoán hữu hiệu một số bệnh virut. Trinh tự ADN hoặc ARN của nhân tổ 
gây bệnh được phân lập và đoạn dò chẩn đoán được thiết lập. Ngoài ra còn một số phương pháp chuẩn 
đoán khác dựa trên kháng thể đơn dòng chống lại ví khuẩn (bệnh Xanthomonas ở cây chanh, cam và 
cây lúa miến), nấm (Fusarium ở thảm cỏ) cũng như là những nhân tổ gây bệnh virut. Kỹ thuật nảy rất có 
Ích trong việc chọn lọc các cây không có bệnh để nhân giồng và lai, và cũng đóng vai trò quan trọng 
trong y học người và động vật. 


11.1.3. Ứng dụng kỹ thuật ADN tái tổ hợp vào điều khiển ô nhiễm môi trường 


Có thể dùng các vi sinh vật ADN tái tổ hợp để hạn chế tối thiểu những vấn đề ô nhiễm môi trường. 
Như vậy các ví sinh vật phải được biến đổi để phù hợp với những yêu cầu của môi trường khắc nghiệt và 
chúng phải sống sót và nhân lên khi cạnh tranh với các thực vật đã có, con mỗi và các điều kiện lý, hoá 
luôn biến động. . 

Nông nghiệp, rừng, công nghiệp và hoạt động sống của con người đã thải ra môi trường rất nhiều rác 
thải. Các vị sinh vật, đặc biệt là các vi sinh vật đất có khả năng phân huỷ rác nhưng hoạt tính enzym của 
các vi sinh vật này thường là rất thấp. Mặc dù đã sử dụng rất nhiều các vi sinh vật phân huỷ chất độc, hoặc 
hoạt động tốt ở nhiệt độ và độ mặn khắc nghiệt nhưng có rất ít nghiên cứu về đặc tính sinh lý và di truyền 
của các vi sinh vật này. Hơn nữa, công cụ để thao tác dị truyền rất ít được ứng dụng 3 các vi sinh vật này. 
Mặt khác, các loài Pseudomonas đã được nghiên cứu rất kỹ và hứa hẹn là một sinh vật quan trọng ứng 
dụng trong xử lý môi trường, 

Các hệ thống sinh học đã điều khiển hiệu quả ô nhiễm mỗi trường sống và công nghiệp trong 
nhiều năm. Chúng là những hệ thống hoá tĩnh học (chemostatic) có khả năng thực hiện các chức năng 
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sinh hoá khác nhau. Chúng phải chấp nhận và khoáng hoá hiệu quả các dòng chất thải loãng. Triển 
vọng hứa hẹn của vi sinh vật ADN tái tổ hợp liên quan trực tiếp đến việc cải biến quy trình sản xuất để 
tạo ra dòng chất thải đặc, liên tục và đơn giản hơn. Các phản ứng sinh hoá hiệu quả nhất là loại 
halogen, loại amin, loại nitơ và phân cất vòng. Thậm chí phản ứng khử độc một phần cũng là một bước 
hữu ích trong cả quy trình. 

Một trong những ứng dụng của vi sinh vật ADN tái tổ hợp là sự dầy huỷ các chất thải cực độc. 
Hiện người ta đang nghiên cứu các vì sinh vật ADN tái tổ hợp để phân huỷ các chất độc như là phenol 
clo hoá, xianua và dioxin. 

Tuy nhiên trong một số trường hợp thi các chất thải này cũng độc đối với vi khuẩn mặc dầu các kỹ 
thuật chọn lọc có thể lãm giảm vấn đề này. Ứng dụng đầu tiên là tăng sự phân huỷ chất độc trong môi 


trường nhỏ (chất thải trong thùng). Hiện vẫn đang nghiên cứu về các vi sinh vật ADN tái tổ hợp để giảm 
mức độ chất thải trong hồ, hoặc để làm sạch dầu loang. 


11.1.4. Khai thác kim loại bằng vi sinh vật 


Rất nhiều vi sinh vật đã được dùng để khai thác kim loại từ quặng. Từ năm 1950, người ta đã phát hiện 
ra tằng, vi khuẩn Thiobacilus feroridans và T. thiooxidans oxy hoá một số kim loại cũng như một vải chất 
khoáng đồng sulfit. Ngày nay những vì sinh vật này được dùng để lọc đồng và uran từ quặng với lượng rất lớn. 
Cũng tương tự, việc sử dụng vi sinh vật để tập trung kim loại cũng đã được phát triển từ năm 3960. Những sinh 
vật thưởng dùng là tảo (Chíoreffa vulgaris, Homnidium fiufftans), vi khuẩn (Pseudomorias aeruginosa, Bacillus 
subtilis, Escherichia colj) và nấm (Saccharomycos cerevisiae, Asperoillus ríqer). 

Cho đến nay thì rất nhiều quặng đã được khai thác đến độ mà không thể dùng phương pháp cổ 
truyền để khai thác được nữa. Do đó mà kỹ thuật khai thác bằng ví sinh vật đã được áp dụng để Rhai 
thác kim loại từ các mỏ sắp cạn kiệt với giá thành rất rẻ. Lợi ích sử dụng kỹ thuật ADN tát tổ hợp là ở chỗ 
phát triển các sinh vật có khả năng chống chịu các điều kiện sống khắc nghiệt như độ axit và độ mặn 
cao, nhiệt độ quả cao vã quá thấp và có khả năng khai thác lượng lớn kim loại. 


11.1.5. Tăng khả năng khai thác đầu mỏ 


Một lượng lớn dầu mỏ trên thế giới nằm ở trong lòng đất và rất khó khai thác vì nó nằm trong các 
núi đá hoặc dầu quá nhờn nên không thể bơm lên được. Do những khó khăn này mà các nhà khoa học 
đã nghiên cứu các quá trình vì sinh và các chất hoá học đặc biệt để có thể khai thác được nhiều dầu 
hơn. Một loại polyme vi sinh (một chất nhũ hoá hữu hiệu hydrocacbon) được sản xuất bởi Acínelobacter 
calcoaceticus (vì khuẩn này đã được gây đột biến theo phương pháp cổ điển). Polyme này có thể làm 
cho quá trình hút dầu lên đễ dàng hơn. Kỹ thuật ADN tái tổ hợp cũng được ứng dụng để tạo ra các vi 
khuẩn khác để cải thiện quá trình khai thác đầu mỏ, hoặc tạo cho chúng khả năng sản xuất polyrne sinh 
học để tối đa hoá tốc độ khai thác dầu. 

Hướng phát triển hiện nay là đưa trực tiếp vi khuẩn vào giếng dầu và vì vậy mà phải dùng kỹ thuật 
ADN tái tổ hợp. Để có thể thương mại hoá vì sinh vật dùng trong khai thác dầu thi vi sinh vặt phảt có khả 
năng sống trong điều kiện nóng, mặn và áp suất cao. Một khí đã ở trong giếng dầu, vi sinh vật có thể 
sản xuất ra khí để điều hoà áp suất trong giếng, hoặc tạo ra các chất hoạt động I bề mặt, hoặc các chất 
nhũ hoá để giảm bớt độ nhớt của dầu. Việc sử dụng kỹ thuật ADN tái tổ hợp để tạo ra các vi sinh vật 
như thế đã có ảnh hưởng rất lớn đến việc tăng sản lượng dầu trên thế giới. 


11.2. AN TOÀN SINH HỌC VÀ SINH VẬT BIẾN ĐỔI GEN 


Vi sinh vật thường liên quan đến người, động vật, thực vật và môi trường, và ảnh 
hưởng của chúng thường là có lợi. Tuy nhiên cần phải xem xét an toàn sinh học của các 
vi sinh vật này vì chúng có thể là gây bệnh hoặc có ảnh hưởng xấu lên môi trường. 

Kỹ thuật ADN tái tổ hợp đã tạo ra các vi sinh vật biến đổi dì truyền, các tính 
trạng đặc biệt để tổng hợp nên các sản phẩm đặc biệt, để rồi áp dụng vào các lĩnh 
vực khác nhau mà có thể nói chung là đều giải phóng ra môi trường. Phương pháp 
đánh giá rủi ro các sản phẩm từ kỹ thuật ADN tái tổ hợp đã được phát triển. 
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11.2.1. Phương pháp đánh giá rủi ro vi sinh vật biến đổi di truyền 

Mô hình đánh giá rủi ro: _ 

. Quy trình tạo ra các vi sinh vật biến đổi di truyền. 

2. Giải phóng vi sinh vật ra môi trường. : 

3. Nhân bản vi sinh vật: Quá trình nhân bản tiếp theo của vi sinh vật, sự cẩu tạo lại vật chất di 
truyền, sự phát triển, biến đổi và chết của những vi sinh vật này trong môi trường, bao gồm cả .khả năng 
chuyển vật chất di truyền sang các vi sinh vật khác. 

4. Định cư: Sự sống sót và thiết lập khuẩn lạc trong môi trường sống bao gồm cả khả năng định 
cư trong cơ thể người. 

5. Ảnh hưởng: Ảnh hưởng lên hệ sinh thái do sự tương tác của vi sinh vật với vật chủ hoặc các 
nhân tố môi trường khác, 

— Hai giai đoạn đầu tiên tưởng đương với việc xác định đặc tính của nguồn rủi ro. 

- Giai đoạn cuối, ảnh hưởng lên người và mỏi trường, về nguyên tắc có thể được phân tích dựa 
trên phương pháp đánh giá độ độc cổ điển. Sử dụng phương pháp này để đánh giá khả năng kích 
hoạt nhiễm bệnh trong sinh vật chủ. Ngoài ra còn phải nghiên cứu về khả năng lan truyền chủng vi 

_ khuẩn kháng sinh trong quần thể người. Việc đánh giá ảnh hưởng lên hệ sinh thải hiện chưa được 
phát triển lắm và đòi hỏi phải có những nghiên cứu sâu hơn: mặc dầu đã có mô hình đánh giá ở hệ 
sinh thái nông nghiệp. 

¬ Hai giai đoạn giữa, giai đoạn 3 và 4, rất khó để phân tích khi sử dụng phương pháp đánh giả rủi 
ro. Cái khó nhất là đánh giá sự tương tác giữa vi sinh vật và hệ sinh thái nó tồn tại trong đó. Ví dụ như vi 
sinh vật có thể chuyển vật liệu di truyền sang vì sinh vật khác. Một khì đã định cư trong môi trường. vị 
sinh vật có tiềm năng thay đổi môi trường ở chỗ là nó chuyển vật liệu di truyền sang loài khác dẫn đến 
các ảnh hưởng thứ cấp. 

Hai fĩnh vực quan trọng cần khảo sát-ở hai giai đoạn giữa là: 

+ Sự di chuyển trong môi trường và số phận của vi sinh vật. Những thông tìn về vấn đề này có ích 
cho việc đánh giá khả năng tiếp xúc rủi ro của các sinh vật khác. Trong những năm gần đây, nhiều 
nghiên cứu khoa học đã được thực hiện về sự di chuyển và số phần của các vi khuẩn, tảo, virut khác 
nhau, cùng với việc nghiên cứu về các quy trình xử lý nước thải, sự phân tán của các yếu tố gây bệnh, 
việc áp dụng thuốc trừ sâu và việc bảo vệ nguồn nước. : 

+ Sự tương tác hệ sinh thái. Rất khó để mô tả và dự đoán chính xác sự tương tác sinh thái giữa 
các vi sinh vật biến đổi di truyền và các sinh vật khác. Có thể sử dụng phương pháp đánh giá rửi ro đình 
tính để so sánh khuynh hướng định cư và độ ổn định dí truyền trong các điều kiện môi trường khác 
nhau. Sự nhân bản của vi sinh vật biển đổi dị truyền tiến hành theo 3 kiểu sau: 

* Vị sinh vật sống tạm thời và cuối cùng biến mất. 

* Sự thiết lập một hoặc một vài quần thể ổn định. 

” Vị sinh vật mọc cho đến khi gặp giới hạn trên. 


Mặc dầu những nguyên lỷ này được dành cho vi sinh vật, nó vẫn có thể áp dụng cho thực vật và 
động vậi. : 


11.2.2. Xem xét đánh giá rủi ro các sinh vật biến đổi gen 


Nếu phát triển đặc tính của vi sinh vật bằng cách gây đột biến theo phương pháp cổ truyền hoặc 
kỹ thuật chọn lọc thì quá trình đánh giá an toàn sinh vật mới chủ yếu dựa vào kiến thức về các cá thể bổ 
mẹ, cũng như là nghiên cứu về sự sai khác giữa cả thể mới và bố mẹ, Theo cách này, quy trình đánh giá 
an toàn cá thể từ kỹ thuật ADN tái tổ hợp ứng dụng trong công nghiệp, nông nghiệp, hoặc môi trường 
đòi hỏi phải có thông tin về đặc tính liên quan của sinh vật. 

Các sinh vật biến đổi gen thường được tạo nên bằng cách đưa một đoạn ADN từ sinh vật "cho” 
vào sinh vật "nhận". Hệ gen của sinh vật mới từ hai "bố mẹ” này gần như là giống với sinh vật nhận. Bởi 

| vì tất cả, trừ một đoạn nhỏ thông tín dì truyền trong sình vật biến đổi là của sinh vật nhận nên những 
thông tin về đặc tính của sinh vật nhận là những thông tin hữu ích để đánh giả đặc tính của sinh vật từ 
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kỹ thuật ADN tái tổ hợp. Thông tin về sự khác biệt giữa đặc tính của sinh vật biến đổi và sinh vật nhận là 
khung để đánh giả an toàn. 
11.2.2.1. Đặc tính của sinh vật cho và nhận 

Những đặc tính của sinh vật "nhận" cẩn phải chủ ý là: 

1. Nguồn gốc và phân loại. 

2. Đặc tính dì truyền, gây bệnh, sinh lý và sinh thái. 

Đặc tính của sinh vặt "cho" liên quan đến cấu trúc và chức năng của trình tự ADN đưa vào. Sẽ cần thêm 
thông tin về đặc tính của sinh vật cho khi mà những trình tự ADN này không được xác đính tính chất đầy đủ. 
Trong khí những thông tin như thế nảy thường được xác định ở trong phòng thí nghiệm, ngoài đồng ruộng. thì 
cũng có một số trường hợp phải cần thêm những kiểm tra khác để có thêm thông tin. 

Khi quá trình tổng hợp hoả học axit nucleic được dùng để cấu tạo nên sinh vật thì thông tio cần 
xem xét là cấu trúc và chức năng của những trỉnh tự đó. 
11.2.2.2. Kỹ thuật ADN tái tổ hợp để tạo nên sinh vật 

Đặc tính liên quan của sinh vật nhận và cho ADN cung cấp thông tin về đặc tính khác biệt với sinh 
vật biến đổi. 

Việc mô tả kỹ thuật ADN tái tế hợp để tạo nên sinh vật đã cung cấp thông tin quan trọng về các 
đặc tính liên quan. Các thành phần đánh giả: 

4. Axit nucleic cho. 

2. Các nhân tổ điều khiển. 

3. Trình tự nối. 

4. Gen kháng kháng sinh. 


11.2.2.3. Đặc tính của sinh vật tạo từ kỹ thuật ADN tái tổ hợp 
Sự cần thiết đánh giá an toàn là ở chỗ đặc tính của sinh vật nhận bị thay đổi bởi ADN đưa vào. 
Các vấn đề cần xem xét: 


+. Mức độ biểu hiện của vật liệu đi truyền đưa vào. 
2. Mức độ thay đổi đặc tính của sinh vật nhận khi gen mới được đưa vào. 


Sự giống nhau giữa sinh vật nhận và sinh vật mới làm cho có thể dễ dàng mô tả đặc tính của sinh 
vật biến đổi. 


Kỹ thuật ADN tái tổ hợp có thể được dùng để biến đổi hệ gen của một sình vật, ví dụ như làm mất 
một đoạn của hệ gen sinh vật nhận. So sánh với các kiểu thao tác khác thì việc sử dụng kỹ thuật mất 
đoạn là có về làm giảm lo lắng về độ an toàn bởi vì mất đoạn thu hẹp sự thay đổi, đồng thời cũng làm 
yếu sinh vật và không hề có một thông tin dì truyền nào mới được đưa vào. Mất đoạn cũng giống như 
các đột biến xảy ra tự nhiên trong sinh vật. Tuy nhiên, vẫn cần phải xem xét ở một mức độ nào đó khả 
năng biểu hiện của những chức năng không mong muốn, đặc biệt là với những kiểu biến đổi khác. 


11.2.3. An toàn sinh học trong ứng dụng công nghiệp quy mô lớn 


Các quy trình sinh học cổ truyền dùng trong công nghiệp thường sử dụng các 
vi sinh vật đã hiểu rõ. Đối với những sinh vật ít gây nguy hiểm thì chỉ cần dùng 
những quy trình điều khiển và quản lý đơn giản. Chỉ những sinh vật không gây 
bệnh cho người và động vật mới được sử đụng, trừ một vài trường hợp đặc biệt như 
sản xuất vacxin. 

Khi kỹ thuật ADN tái tổ hợp được giới thiệu thì có sự lo lắng tự nhiên về các 
rủi ro có thể xảy ra, nhưng sau một thập kỷ áp dụng chúng thì các rủi ro vẫn chỉ là 
dự đoán. Sự lo lắng về an toàn của các kỹ thuật này đã được c cải thiện nhờ những 
bằng chứng quan trọng sau: 
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1. Nghiên cứu đánh giá rủi ro bằng thực nghiệm được thiết kế đặc biệt để kiểm 
tra giả thuyết là sinh vật chủ gây ra rủi ro không mong muốn là lấy từ ADN tế bào 
cho. Kết quả là không tìm thấy bằng chứng nào về sự tồn tại của rủi ro. 

2. Nhiều thông tin đánh giá về miễn dịch cơ sở, bệnh học và các quá trình 
nhiễm bệnh đã dẫn đến việc các Chính phủ giảm bớt những yêu cầu đánh giá. 

3. Các thí nghiệm được tiến hành trong những năm gần cơ không phát hiện được 
bất cứ rủi ro nào mới. 

Những chứng cứ ở trên gợi ý rằng, mức độ an toàn của ví sinh vật từ kỹ thuật 
ADN tái tổ hợp có thể được đánh giá bằng cách kiểm tra các đặc tính của 
thành phần sử dụng trong quy trình ADN tái tổ hợp. Ví dụ như khi nhân đòng ADN 
mã hoá một chất cực độc thì phải kiểm tra và đánh giá rất cần thận. 

Bất cứ rủi ro nào trong công nghiệp khi sử dụng sinh vật ADN tái tổ hợp đều 
được mong đợi là có cùng bản chất với các nhân tố sinh học khác, gọi là: 

— Rủi ro lây nhiễm ~ khả năng nhiễm bệnh ở người, động vật và thực vật sau 
khi tiếp xúc với sinh vật sống hoặc virut. 


— Ảnh hưởng độc tính, dị ứng hoặc sinh học của các sinh vật, hoặc tế bào Không 
sống, thành phần của chúng, hoặc các sản phẩm trao đổi chất tự nhiên. 


~ Ảnh hưởng độc tính, đị ứng, hoặc sinh học của sản phẩm biểu hiện bởi sinh vài. 
~ Ảnh hưởng lên môi trường. 


Khi những rủi ro ở trên tồn tại thì sự rủi ro tiếp xúc cần phải Hước: xem xét để 
ngăn ngừa, hoặc hạn chế tối thiểu sự tiếp xúc rủi ro này. Có thể nói rằng, không có 
rủi ro gì hơn khi ứng dụng sinh vật ADN tái tổ hợp, hoặc sản phẩm của chúng ở 
quy mô công nghiệp so với quy mô phòng thí nghiệm. Tuy nhiên đây là quy mô 
công nghiệp và do đó mà cường độ, thể tích và thời gian tiếp xúc cũng tăng lên. 
Hơn nữa, chỉ ở trong các điều kiện lên men thích hợp thì sinh khối và lượng sản 
phẩm trên một đơn vị thể tích mới đạt được mức tối đa. Ngoài ra, các chủng nhận 
bất hoạt có thể được dùng trong lên men với điều kiện rằng các chủng này sinh 
trưởng có hiệu quả trong các điều kiện lên men. 

Việc phân tích tiếp theo những rủi ro cho người, động vật, thực vật của các 
sinh vật cổ truyền và ADN tái tổ hợp bao gồm khả năng gây bệnh, việc thao tác với 
sinh vật và việc xem xét các sản phẩm có hoạt tính sinh học. 


11.2.4. An toàn sinh học với ứng dụng các sinh vật ADN tái tổ hợp 
trong nông nghiệp và môi trường 
11.2.4.1. Những xem xét chung 

Phần này thảo luận về độ an toàn và rủi ro liên quan đến việc ứng dung vi sinh 
vật, thực vật và động vật cải biến bằng kỹ thuật ADN tái tổ hợp trong nông nghiệp 
và môi trường. Bằng việc sử dụng kỹ thuật ADN tái tổ hợp, có thể đưa vào sinh vật 
rất nhiều cải biến đặc biệt, và có thể vượt qua rào chắn trao đổi thông tin di truyền 
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giữa các loài. Một số vi sinh vật, thực vật và động vật tạo bởi kỹ thuật ADN tái tổ 
hợp có thể khác nhau về chất và lượng với các giống trong tự nhiên, hoặc tạo ra bởi 
các hoạt động nhân giống cổ truyền. 

Việc đưa các sinh vật ADN tái tổ hợp này vào môi trường cũng có thể gây ra 
rủi ro và các nhà khoa học đang cố gắng đánh giá khả năng gây hại. Tại thời điểm 
này, những cố gắng đều từ phép ngoại suy từ kinh nghiệm: 

1. Việc đưa các sinh vật tự nhiên vào hệ sinh thái mà chúng không phải là sinh 
vật bản xứ. 

Những kinh nghiệm đã có về việc đưa sinh vật ra môi trường giúp cho việc 
phát hiện các rủi ro có thể xảy ra. Phần lớn những thử nghiệm đưa ra môi trường 
đều không gây ra ảnh hưởng ngược nào. Tuy nhiên trong một số trường hợp, việc 
đưa vào môi trường đã gây ra các thay đổi môi trường mà một vài trong số đó khá 
nghiêm trọng. Hơn nữa, không thể biết được số lần thử nghiệm thất bại vì những 
lần thử nghiệm này không được thống kê trên báo. 

2. Sự phát triển của tính trạng mới trong quần thể đã có. 

Kinh nghiệm về sự phát triển của tính trạng mới trong quần thể đã có tạo cơ sở 
để thiết lập các thông số rủi ro. Sự thay đổi di truyền ở loài xảy ra liên tục trong tự 
nhiên. Thỉnh thoảng một tính trạng mới xuất hiện mà có ưu thế chọn lọc, dẫn đến 
việc tăng số lượng loài đó, mở rộng phạm vi địa lý, đùng nguồn dinh dưỡng mới. 
Mặc đầu rất hiếm khi quan sát thấy những sự kiện này, kinh nghiệm này đã chỉ ra 
rằng, một sự thay đổi nhỏ có thể gây ra những ảnh hưởng lớn về kiểu hình. 

3. Thao tác với các nông sản, vị sinh vật có liên quan với thực vật và động vậit. 

Tuy nhiên những thông tin này chỉ áp dụng được với các vùng thử nghiệm chứ 
không dùng trong quy mô công nghiệp được. 

— Sự suy đoán rằng sinh vật ADN tái tổ hợp có thể gây hại cho môi trường 
được dựa trên một số tranh luận khác: 

+ Một lượng lớn sinh vật dùng trong các ứng dụng. 

+ Các sinh vật sống có khả năng sinh sản và lan rộng trong môi trường. 

+ Axit nucleic đưa vào sinh vật biến đổi có thể được chuyển sang các sinh vật 
khác qua plasmit, virut và ở sinh vật mới nó biểu hiện các đặc tính không mong muốn. 

+ Kỹ thuật ADN tái tổ hợp có thể tạo ra sinh vật với sự kết hợp khác với sự kết 
hợp tự nhiên. 

— Bất cứ ảnh hưởng môi trường nào xuất hiện khi ứng dụng sinh vật ADN tái tổ 
hợp thì đều được mong đợi là giống với các ảnh hưởng mà quan sát được khi ứng 
dụng các loài tự nhiên vào nông nghiệp. Bao gồm: 

+ Ảnh hưởng trực tiếp và không mong muốn của sinh vật cải biến lên các 
loài khác. 

+ Ảnh hưởng đến tương tác giữa các loài. 
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+ Sự thay đổi về quan hệ trực tiếp giữa các loài. 

+ Ảnh hưởng lên các quy trình hoá sinh trong hệ sinh thái. 

— Rõ ràng là các kỹ thuật ADN tái tổ hợp đã được áp dụng để thực hiện một số 
mục đích, cụ thể như là: 

+ Mất đoạn một đoạn nhỏ hệ gen của sinh vật. 

+ Điều khiển các con đường trao đổi đã có trong sinh vật. 

+ Kết hợp vật liệu di truyền từ các sinh vật gần nhau. 

+ Chuyển gen giữa các sinh vật không giống nhau, tạo ra sự kết hợp tính trạng 
không có trong tự nhiên. 

— Kỹ thuật ADN tái tổ hợp trong phần lớn các trường hợp tạo ra các sinh vật có 
đặc tính tốt hơn sinh vật phát triển bằng phương pháp cổ truyền. Sự thành công của 
kỹ thuật này phụ thuộc vào: 

+ Chọn lọc sinh vật nhận thích hợp. 

+ Tìm ra gen quy định chức năng mong muốn. 

+ Phân lập, clone và chuyển gen vào sinh vật chủ. 

+ Điều khiển gen đưa vào để nó có thể hoạt động như mong muốn. 


†1.2.4.2. Xem xét về vi sinh vật 

Sự biến đổi di truyền trong sinh vật ADN tái tổ hợp có thể ảnh hưởng đến việc 
sinh vật ADN tái tổ hợp sử dụng các cơ chất như là nitơ hoặc lignin, chuyển chúng 
thành vật gây bệnh, hoặc thay đổi sự cân bằng giữa chúng và quận thể sinh thái 
trong hệ sinh thái. 

Bởi vì các sinh vật gây bệnh gây ra ảnh hưởng rõ ràng lên người và hệ nòng 
nghiệp nên mối quan tâm chính là khả năng sinh vật không gây bệnh bị chuyển 
thành sinh vật gây bệnh khi có cải biến di truyền. Nghiên cứu đã chỉ ra rằng, rất 
nhiều gen phải tương tác phù hợp với vi khuẩn mới có thể gây bệnh. Sinh vật gây 
bệnh phải có các đặc tính như là các nhân tố nhận dạng, khả năng kết dính. độc tính 
và kháng lại hệ thống bảo vệ của vật chủ. Sự cải biến đơn lẻ mà không có lịch sử 
gây bệnh thì khó có thể gây ra bệnh không mong muốn. 


11.2.4.3. Xem xét về thực vật 

So với vi sinh vật thì thực vật từ kỹ thuật ADN tái tổ hợp ít được quan tâm về 
rủi ro hơn vì thực vật dễ được điều khiển và đánh giá. Tuy nhiên một vấn đẻ được 
quan tâm đặc biệt là thực vật từ ADN tái tổ hợp có thể trở thành cỏ đại mà rất khó 
điều khiển. Mức độ quan tâm phụ thuộc vào bản chất của thực vật, gen cải biến và 
môi trường mà thực vật cải biến được đưa vào. Theo giả thuyết đưa ra thì cô đại có 
thể được tạo thành đo: 

1. Vô tình. 

2. Cố gắng đưa tính trạng chịu rét vào nông sản. 

3. Hiện tượng lai tự nhiên giữa cây hoang dại và giống cây ADN tái tổ hợp. 
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Lai tự nhiên có thể chuyển gen mới sang thực vật hoang dại và đưa các tính 
trạng như là kháng thuốc diệt cỏ, chịu căng thẳng và kháng sâu bọ sang thực vật 
hoang dại. Các tính trạng mã hoá bởi một gen đơn (alen của gen này đã có ở nhiều 


loại cây) thường có khả năng cao nhất bị chuyển sang loài khác (ví dụ như tính 
trạng kháng thuốc trừ sâu). 


Kiến thức về tên gọi và đi truyền của các chi và loài cỏ dại đã gợi ý rằng khả 
năng tạo ra cỏ đại sẽ là lớn nhất khi dùng thực vật thuộc về chỉ cỏ dại để tạo ra 
giống cây mới. Nhưng chúng ta đã thành công khi tạo giống cà chua mới qua việc 
nhân giống thực vật theo phương pháp cổ truyền. Dường như là rất nhiều gen phái 
tương tác với thực vật thì mới phát triển các đặc tính của một loài cỏ dại. Và do đó 
mà cây từ ADN tái tổ hợp rất khó trở thành một loài cỏ dại. Trong trường hợp nào 
thì cơ hội trở thành cỏ đại của nông sản từ kỹ thuật ADN tái tổ hợp cũng ít xảy ra 
hơn rất nhiều so với kỹ thuật nhân giống cổ truyền mà sử dụng cỏ dại làm nguồn 
vật liệu đi truyền cho các tính trạng mong muốn như là kháng sâu bọ và bệnh. 

Một vấn đề cần quan tâm nữa khi phát triển thực vật ADN tái tổ hợp làm thức 
ăn chơ người và gia súc là khả năng thực vật biến đổi sản xuất một chất trao đổi bạc 
hai độc, hoặc độc tố protein, đặc biệt là những thực vật được biến đổi để kháng sâu 
bọ. Vấn đề này cũng nảy sinh ở các phương pháp nhân giống cổ truyền. 

†1.2.4.4. Xem xét về động vật 

Những kinh nghiệm hiện nay về thao tác đi truyền trên động vật là rất giới hạn 
nhưng rủi ro có vẻ cũng không nhiều. Các vấn để quan tâm chủ yếu liên quan đến 
biến đổi đi tuyền ở gia súc là: 

1. Sự thay đổi về quá trình điều hoà gen động vật. 

2. Sự có mặt ở mức độ không mong muốn của các chất có hoạt tính sinh học 
trong sản phẩm thức ăn. 


3. Sự biểu hiện của các virut tiềm ẩn bên trong và các gen bên ngOÀI. 


11.2.4.5. Chuyển các gen sạch tại CIMMYT 


(CIMMYT: Centro Intemational de y Trigo, Spanish acronym) (Intemational Maize and Whoat 
Inprovement Center) : 


Alessandro Pellegrineschi và David Hoisington. 


Từ khi ra đời cây trồng GM, người ta đã lo ngại về các gen kháng thuốc kháng sinh và gen kháng 
thuốc diệt cỏ được sử dụng làm gen đảnh dấu những cây trồng này. Chúng có thể gây ra nguy hiểm đối 
với sức khoẻ con người và hệ sinh thái, đặc biệt là sự hình thành của những loài siêu cổ đại (superweeds} 
kháng thuốc diệt cỏ và những sinh vật gãy bệnh ở người kháng thuốc kháng sinh. Mặc dù hầu hốt các 
nhà khoa học tin rằng những lo ngại và rủi ro này thật sự chưa được trở thành hiện thực, sự phát triển 
các gen đánh dấu mới sẽ giảm bớt lo ngại và có thể góp phần vào việc cây trồng GM được xã hội chấp 
nhận (Zuo et aí., 2002). 

Một vài phương pháp tạo thực vật chuyển gen không mang gen đánh dấu đả được đưa ra như 
phương pháp đồng biến nạp (co-transformation) (Stahl et aï., 2002), phương pháp dùng nhân tố có khả 

năng chuyển (transposable elements) (Rommens et al. 1992), phương pháp tái tổ hợp ở vị trí đặc hiệu 
(site-specific recombination) (De Vetten ef aí., 2003). CIMMY được giao nhiệm VỤ cung cấp nguồn 
nguyên liệu cho những người nông dân nghèo ở các nước đang phát triển với những tựa chọn tốt nhất để 
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phát triển hệ thống trồng ngô và lúa mỹ trên quy mô lớn. CIMMYT tin rằng mặc dù cây trồng GM sẽ 
không giải quyết được tất cả vấn đề mà người nõng dân phải đối mặt, nhưng kỹ thuật này rất có tiềm 
năng và nên được xem xét, đánh giá. 


Các nhà khoa học ở CIMMYT vừa phát triển và chỉnh sửa một phương pháp chuyển gen mới vào 
ngô và lúa mỳ để tạo ra cảy trồng GM không mang gen đánh dấu. Bằng kỹ thuật này, 2 đoạn ADN, một 
đoạn mang các gen đánh dấu, đoạn còn lại mang gen cần chuyển, sẽ được đưa vào và gắn vào NST 
một cách độc lập. Trong suốt quá trinh chọn lọc, những gen này. sẽ phân ly, cho phép lựa chọn những 
cây chỉ mang gen mong muốn. Các nhà khoa học muốn có các gen Bt (Crwl Ab và Cry! Ba). t\ọ đã thu 
nhận thành công những cây không mang gen chọn lọc mà mang các gen Bi, được biểu hiện tạo ra nồng 
độ độc tố B( rất cao. Thực vật chuyển gen không khác cây bình thường về mặt hình thái và các tính 
trạng đưa vào được di truyền ổn định qua các thế hệ tiếp theo. : 


Viện Nông nghiệp quốc gia Kenya và tổ chức Sygenta đang nỗ lực chuyển các gen sạch vào các 
giống ngô ở Kenya để cung cấp giống có khả năng kháng côn trùng dưới dạng các hạt giống cho những 
người nông dân nghèo. Một phương pháp tương tự đang được sử dụng để tăng cường những tính trạng 
khác như khả năng chống chịu các điều kiện khắc nghiệt, nghèo chất dinh dưỡng, sẽ mang lại lợi nhuận 
cho người nồng dân và có ảnh hưởng đáng kể lên sức khoẻ của trẻ em ở các nước đang phát triển. 


11.3. ỨNG DỤNG CÔNG NGHIỆP QUY MÔ LỚN 


Mục đích của phần này là để đạt được an toàn sinh học ở mức độ công nghiệp 
khi sử đụng sinh vật từ kỹ thuật ADN tái tổ hợp. Quy trình công nghiệp được coi 
như là hên quan đến các thể tích lớn hơn 10 lít địch nuôi cấy sinh vật. 

Hầu hết các sinh vật dùng trong công nghiệp sản xuất cổ truyền đều an toàn 
bởi vì chúng đã được dùng lâu dài trong công nghiệp và hiếm khi 8ÂY ra rủi ro. 

Theo cách tương tự, các sinh vật biến đổi nhờ đưa đoạn ADN đã biết và không 
gây hại vào những sinh vật như vậy để tăng hiệu suất của một số đặc tính và cũng 
không có vẻ là gây ra rủi ro. 

Tuy nhiên một số quy trình công nghiệp lại có vấn để về an toàn ở sản phẩm 
tạo thành từ sinh vật. Do đó mà quá trình sản xuất phải được tiến hành trong các 
điều kiện hạn chế rủi ro thích hợp. 

Mục dích của hạn chế rủi ro là để làm giảm sự tiếp xúc rủi ro của công nhân và 
những người khác, ngăn ngừa sự giải phóng các chất độc ra môi trường xung quanh 
và để bảo vệ sản phẩm. Có hai kiểu hạn chế rủi ro: sinh học và vật lý. 


11.3.1. Nguyên lý hạn chế rủi ro 


Chương trình an toàn công nghiệp dựa vào hai cách: Hạn chế rủi ro sinh học và 
hạn chế rủi ro vật lý. 


11.3.1.1. Hạn chế rủi ro sinh học 
Có tồn tại các rào chắn tự nhiên để giới hạn khả năng sống sót cửa sinh vật và 
hạn chế sự chuyển thông tin di truyền vào môi trường. Chúng bao gồm các đặc tính 
như là auxotrophy (không thể sống nếu thiếu các chất cần thiết như vitamin, axit 
amin, nucleotit vì nó không thể tổng hợp được), mẫn cảm với tỉa cực tím,... Khi 
: những rào chắn này tồn tại tự nhiên, hoặc được đưa vào sinh vật thì sinh vật được 
coi là có bộc lộ hạn chế rủi ro sinh học ở một mức độ nào đó. Mức độ hạn chế rủi 
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to sinh học của một sinh vật bị phụ thuộc vào thao tác của sinh vật hoặc của vectơ. 
Hạn chế rủi ro sinh học chủ yếu giới hạn: 

1. Sự sống sót và nhân bản của sinh vật trong môi trường. 

2. Sự truyền thông tin di truyền sang các sinh vật khác. 


11.3.1.2. Hạn chế rủi ro vật lý 

Khái niệm "hạn chế rủi ro vật lý” bao gồm 3 nhân tố hạn chế rủi ro: 

— Thiết bị. 

— Kỹ thuật thao tác. 

— Thiết kế phương tiện sản xuất. 

Hai nhân tố đầu tiên là rào chắn vật lý sơ cấp để bảo vệ người khỏi tiếp xúc với 
các tác nhân gây độc. Nhân tố cuối cùng là rào chắn thứ cấp để bảo vệ môi trường 
bên ngoài tiếp xúc với các tác nhân gây độc này. 

1. Thiết bị 

Thiết bị lên men dùng trong sản xuất công nghiệp với sinh vật ADN tái tổ hợp 
phục vụ như là một cách chủ đạo để đạt được hạn chế rủi ro vật lý. Thiết kế của 
thiết bị này thay đổi tuỳ vào quá trình liên quan, kích cỡ của nồi lên men và những 
yếu tố khác. Hiệu quả của hạn chế rủi ro bằng thiết bị được duy trì bằng cách sử 
dụng bổ sung quy trình thao tác. 

2. Kỹ thuật thao tác 


~ Một nhân tố quan trọng của hạn chế rủi ro là phải thực hiện nghiêm ngặt quy 
trình kỹ thuật thao tác. Những người làm việc với các nhân tố lây nhiễm, các vật 
liệu độc, hoặc gây dị ứng nên biết về những rủi ro có thể xảy ra và cần phải được 
đào tạo về kỹ thuật thao tác với những nguyên liệu này. Những người điều hành các 
thiết bị công nghiệp có trách nhiệm đào tạo công nhân. 

¬ Khi những quy trình chuẩn vẫn không đủ để điều khiển rủi ro thì các kỹ thuật 
an toàn khác phải được áp dụng. Những kỹ thuật an toàn thêm này luôn phải được 
kèm theo cùng với quy trình chuẩn. 

— Một số yếu tố của quy trình thao tác: 

+ An toàn sinh học hoặc hướng dẫn thao tấc theo quy trình thiết kế để giảm, 
hoặc hạn chế tối đa rủi ro. 

+ Tư vấn công nhân về những rủi ro có thể xảy ra và đòi hỏi công nhân phải 

. đọc và làm theo quy trình đã có sắn. 

+ Hướng dẫn thao tác bằng cách đào tạo cá nhân. 

~ Kỹ thuật thao tác an toàn cần phải được bổ sung với các đặc điểm thiết kế 
thiết bị phù hợp. 

3. Thiết kế phương tiện sản xuất 

Việc thiết kế phương tiện sản xuất đóng vai trò khá quan trọng trong việc bảo 
vệ môi trường và người ở ngoài vùng sản xuất. 
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11.3.2. Thực hiện hạn chế rủi ro 

Nguyên lý của hạn chế rủi ro chỉ ra rằng, cái quan trọng là phải cố gắng thực 
hiện được mục đích cuối cùng chứ không phải là cách để thực hiện nó. Các nguyên 
lý cơ bản sau được áp dụng để đạt được an toàn nghề nghiệp và vệ sinh: 

1. Để giữ mức tiếp xúc giữa nơi làm việc và môi trường với bất kỳ nhân tố vật 
lý, hoá học hoặc sinh học nào xuống mức thấp nhất có thể. 

2. Để cung cấp quần áo và thiết bị bảo vệ người thích hợp khi cần thiết. 

3. Để kiểm tra và duy trì việc điều khiển thiết bị. ˆ 

4. Để kiểm tra sự có mặt của các sinh vật sống ngoài rào chắn vật lý sơ cấp khí 
cần thiết. 

Š. Để đào tạo công nhân, 

6. Để thiết lập Hội đông an toàn sinh học. 

7. Để công thức hoá mã vùng an toàn cho người làm việc. 

11.3.3. Thực hành tốt quy mô công nghiệp (Good industrial large scale 
pratice - GILSP) 
11.3.3.1. Khái niệm 

Những rủi ro liên quan đến vi sinh vật biến đổi di truyền có thể được đánh giá 
và quản lý theo cách tương tự như với các sinh vật khác. Có thể thấy rằng, những 
sinh vật được coi là ít gây rủi ro thì chỉ cần một quy trình đơn giản điều khiển và 
hạn chế rủi ro. Hầu hết các sinh vật biến đổi di truyền dùng trong sản xuất quy mô 
công nghiệp rơi vào trường hợp này. Vì lý do này mà người ta đã đưa ra khái niệm 
“Thực hành tốt quy mô công nghiệp” (GILSP) với những sinh vật mà có thể thao tác 
ở mức độ điều khiển thấp nhất. 

1, Đối với những sinh vật biến đổi di truyền thì các tiêu chí đánh giá bao pồm: 

— Sinh vật chủ không gày bệnh, không chứa các chất ngoại lai và có lịch sử sử 
đụng an toàn trong công nghiệp. 

— Binh vật từ kỹ thuật ADN tái tổ hợp không gây bệnh cũng an toàn trong công 
nghiệp cũng như là sinh vật chủ và không gây tác dụng ngược lên môi trường. 

— Vectơ hoặc gen đưa vào phải có đặc tính rõ ràng và không có hại, không 
chuyển bất cứ dấu chuẩn kháng nào sang vi sinh vật nếu như dấu chuẩn này hạn 
chế việc sử dụng thuốc chữa bệnh ở người, gia súc và thực vật. 

2. Trung tâm của khái niệm GILSP là: 

— Đánh giá các sinh vật biến đổi đi truyền dựa theo các tiêu chí ở trên để xác 
định xem nó có an toàn như sinh vật chủ không. 

~ Phát triển thực hành để chắc chắn độ an toàn của sản xuất. 

Sinh vật ADN tái tổ hợp nếu đạt tiêu chuẩn GIL/SP và ít rủi ro thì được thao tác 
trong các điều kiện thích hợp với sinh vật chủ liên quan. 
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Do đó mà GILSP nằm trong khung thực hành an toàn đã có sắn và tương 
đương với danh mục quốc tế các sinh vật ít gây rủi ro nhất. 

3. Hai ví dụ rõ ràng về các nhóm sinh vật được công nhận GILSP với điều kiện 
là chúng không gây bệnh và không có tác dụng ngược lên môi trường: 

- Những sinh vật được tạo hoàn toàn từ vật chủ prokaryot đơn (bao gồm 
plasmit và virut của nó), hoặc từ vật chủ eukaryot đơn (bao gồm lục lạp, ty thể hoặc 
plasmit — nhưng không có virut). 

~ Những sinh vật chứa hoàn toàn một đoạn ADN từ loài khác mà quy trình 
sinh lý chuyển ADN đã được biết. 

Những sinh vật không đạt được những tiêu chí đề ra thì không được công nhận 
là GILSP. Tuy nhiên trong từng trường hợp cụ thể thì kết quả đánh giá là sinh vật ít 
gây ra rủi ro, và vì vậy mà cũng có thể được thao tác dùng GILSP. 


11.3.3.2. Những tiêu chí đánh giá về thực hành tốt, về quy mô công nghiệp 

1. Vật chủ 

œa) Không gây bệnh 

Vật chủ phải có đặc tính và tên tuổi rõ ràng. Vật chủ phải được đánh giá để 
xác định xem nó có gây bệnh không. Vật chủ không có trong danh mục tác nhân 
gây bệnh ở người. Trong trường hợp mà không chắc chắn về khả năng gây bệnh của 
vật chủ, hoặc chủng làm yếu đi thì phải cung cấp thêm thông tin để chắc chắn độ an 
toàn và sự thích hợp áp dụng các điều kiện GILSP. Hơn nữa, một số sinh vật không 
nằm trong danh mục vật gây bệnh nhưng lại sản xuất ra lượng chất độc mà cần phải 
đánh giá thêm. 

Ví dụ về những vật chủ đang được dùng hiện nay với GIL,SP: 

— SqCCharomyCes cerevistae, 

— Escherichia coli K—12. 

— Bactllus subt. 

— Tế bào CHO (Chinese Hamster Ovary - Buông trứng chuột có túi Trung Quốc). 

~ Aspergillus oryzae. 

b) Không chứa các chất ngoại lai 

Vấn đề này thực sự liên quan đến nuôi cấy mô tế bào vì các vi sinh vật có hại. 
đặc biệt là virut và dịch nấm, không nên có mặt ở mức độ phát hiện được. Dịch 
nuôi cấy vi khuẩn không nên chứa thực khuẩn thể. 

e) Lịch sử lâu dài sử dụng an toàn 

Phải có kinh nghiệm sử dụng an toàn vật chủ, nghĩa là không gây hại cho 
người, cho môi trường. Thông tin lịch sử về vật chủ như là tổ tiên hoặc các chủng 
gần gũi cũng thích hợp để đánh giá. 

Những bằng chứng như thế này thu được từ các ứng dụng như`là sản xuất thực 
phẩm, enzym và kháng thể. Những lần lên men thử nghiệm ở quy mỡ nhỏ cũng 
cung cấp những thông tin hữu ích. 
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d) Giới hạn môi trường để sinh vật có thể phát triển tối ưu trong công 
nghiệp nhưng sống sót bạn chế để không tác dụng ngược lên môi trường 

Khả năng xảy ra tác dụng ngược có thể được hạn chế bằng cách giới hạn khả 
năng nhân bản, lan rộng hoặc sống sót của sinh vật. Nó được thực hiện qua giới hạn 
sinh học ổn định với việc ngăn ngừa tác dụng ngược lên môi trường mà không can 
thiệp đến sự phát triển của sinh vật trong nồi lên men. : 

Ví dụ về các sinh vật có giới hạn sinh học: các chủng dị dưỡng, các chủng 
không sinh bào tử, chủng có đặc tính mẫn cảm với tia cực tím. 

2. Vectơ ADN đưa vào 

a) Đặc tính biết rõ và không là trình tự gáy hại 

~ Vectơ: Chức năng của vật liệu đi truyền trên vectơ phải được biết rõ. 

Vectơ có thể được xác định đặc tính bằng cách kết hợp thông tn về sự tạo 
thành vectơ và thông tin khẳng định chắc chắn sự tạo thành nó. 

Các đặc tính của vectơ phải chắc chắn một điều rằng vectơ không chứa trình 
tự gây hại cho người và môi trường như việc sản xuất các chất độc tố hoặc các 
chất gây bệnh. : 

- Gen đưa vào: Nguồn và chức năng của ADN đưa vào và VỊ trÍ Của nó trên 
vectơ phải được biết đến. Kinh nghiệm đã chỉ ra rằng, trong nhiều trường hợp thì sự 
hiểu biết này chính là trình tự nucleotit của ADN đưa vào. Nó bao gồm cả hiểu biết 
xem một hay nhiều chức năng được mã hoá bởi trình tự đưa vào đó. Hơn nữa, sen 
đưa vào không nên tạo ra một kiểu hình có hại cho môi trường. 

b) Giới hạn tối thiểu độ dài đoạn ADN cân thiết để thực hiện chức năng, 
không nên tăng độ ổn định của ADN trong môi trường (trừ phí đây là một yêu 
cầu để đạt được chức năng mong muốn) 

Vectơ/ADN đưa vào nên được giới hạn về kích thước. Điều này làm giảm khả 
năng đưa và biểu hiện các chức năng lạ, hoặc tính trạng không mong muốn. 

Trong một số trường hợp, vectơ hoặc ADN đưa vào có thể ảnh hưởng đến độ 
ốn định của sinh vật trong môi trường. Ví dụ như việc đưa gen kháng vào có thể 
ảnh hưởng đến khả năng sống sót của vật chủ trong môi trường. 

€) Khả năng di động kém 

Một điều đáng lưu tâm trong việc sử dụng vectơ để đưa ADN vào là tỷ lệ 
vectơ/ADN đưa vào, chuyển ra khỏi sinh vật nhận. Ví dụ: tỷ lệ trao đổi vectơ 
plasmit có thể được giảm bớt nhờ việc hạn chế chức năng trao đối di truyền. 

Một cách giảm tần số trao đổi di truyền là kết hợp ổn định ADN dưa vào 
nhiễm sắc thể của sinh vật nhận. 

d) Không nên chuyển bất cứ dấu chuẩn kháng nào sang vì sinh vật mà 
không chứa chúng tự nhiên 

Thông thường thì gen kháng một số chất (kháng sinh, kim loại nặng) được đưa 
vào để chọn lọc các sinh vật tái tổ hợp. Khi đánh giá một gen kháng cụ thể thì cân 
phải chú ý các vấn đề sau: . 

— Dấu chuẩn kháng có chuyển từ sinh vật tái tổ hợp sang các sinh vật khác 
không và nếu có thì tần số như thế nào? 
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— Sử dụng dấu chuẩn kháng có làm giảm hiệu quả dược phẩm, hoặc làm biến động 
môi trường? Dấu chuẩn kháng kháng sinh hiện nay chưa được sử dụng thương mại hoá 
và nên được đánh giá để xác định xem dấu chuẩn có tính chuyển ngang không. 

~ Có áp lực chọn lọc cho các dấu chuẩn đặc biệt không? Ví dụ: sự chọn lọc các 
sinh vật mang gen kháng có thể được thúc đẩy khi trong môi trường có các nhân tố 
chọn lọc ở nồng độ tương đối. Ví dụ: Điều này có thể xảy ra khi sử dụng kháng. 
sinh trong thức ăn gia súc hoặc môi trường bị ô nhiễm bởi các kim loại nặng. 

3. Sinh vật biến đổi gen 

a) Không gây bệnh 

Bản chất và nguồn gốc của gen đưa vào phải được xem xét. Loại sản phẩm gen 
và chức năng của nó trong vật chủ phải được kiểm tra. Nếu như sản phẩm gen 
không có khả năng gây bệnh và vật chủ không gây bệnh thì sinh vật ADN tái tổ hợp 
được coi là không gây bệnh. ˆ 

b) Cũng an toàn trong công nghiệp như là sinh vật chủ, hoặc với sự giói 
hạn sống sót và không gáy tác dụng ngược lên môi trường 

Bao gồm cả an toàn cho người và môi trường. Nhìn chung cần phải chú ý đến 
bản chất của vật chủ và tập trung vào bản chất của gen đưa vào và sản phẩm tạo 
thành. Nên tránh các tác dụng ngược xảy ra cho môi trường. Ví dụ như sinh vật 
ADN tái tổ hợp có giới hạn sống sót trong môi trường. 
11.3.3.3. Những nguyên lý cơ bản về an toàn nghề nghiệp và môi trường 
khi sử dụng các sinh vật thực hành tốt quy mô công nghiệp (GILSP) 

Mục đích của phần này là tìm ra những quy trình tốt để thao tác sinh vật 
GILSP hoặc các sinh vật ít rủi ro khác. Những quy trình này phải được dựa trên các 
nguyên tắc cơ bản về vệ sinh nghề nghiệp và quản lý môi trường, và việc sử dụng 
các hạn chế rủi rơ vật lý khi cần thiết. 

Các sinh vật ADN tái tổ hợp dùng trong công nghiệp thường được phát triển 
trong phòng thí nghiệm. Kinh nghiệm thu được từ những vi sinh vật này là một yếu 
tố để tìm ra quy trình thích hợp trong sản xuất ở quy mô lớn. 

Những nguyên lý cơ bản sau đây được áp dụng cho các sinh vật GILSP: 

1. Giữ cho nơi làm việc và môi trường tiếp xúc với bất cứ tác nhân vật lý. hoá 
học, sinh học nào (các sản phẩm tế bào) ở mức độ thích hợp với đặc tính của sinh 
vật, sản phẩm và quy trình. 

2. Cung cấp các thiết bị và quần áo bảo vệ cần thiết. 

3. Kiểm tra, bảo dưỡng, các thiết bị. Mức độ kiểm tra tuỳ thuộc vào bản chất 
của sinh vật cải biến, sản phẩm và quy trình. 

4. Kiểm tra sự có mặt của các sinh vật sống bên ngoài thiết bị, cả ở nơi làm 
việc và môi trường. 

5, Chắc chắn rằng công nhân phải được đào tạo đầy đủ và có kinh nghiệm làm việc. 

6. Nếu cần thiết thì phải thành lập hội đồng an toàn sinh học để tư vấn cho các 
đại diện công nhân, hoặc để tư vấn cho các nhà chức trách. 

7. Thiết lập và áp dụng mã an toàn cho nơi làm việc và môi trường xung quảnh. . 
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12.1. ĐÁNH GIÁ SINH VẬT BIẾN ĐỔI DI TRUYỀN VÀ AN TOÀN MÔI TRƯỜNG 
12.1.1. Ứng dụng vào môi trường 

VỊ trí và bản chất của nơi ứng dụng, phương pháp áp dụng là rất quan trọng 
trong đánh giá an toàn. Ứng dụng nông nghiệp làm thực phẩm, thức ăn gia súc và 
sợi có thể dẫn đến việc giải phóng một lượng lớn sinh vật biến đổi ra hệ sinh thái 
dưới nước và trên cạn (thực vật kháng thuốc diệt cỏ, vi khuẩn không tạo đá, thuốc 
trừ sâu vi khuẩn hoặc virut, động vật chuyển gen). Vacxin ADN tái tổ hợp cho động 
vật và người và những vi sinh vật liên quan đến thực vật càng có ít khả năng tiếp 
xúc môi trường vì nó đặc biệt sinh học đối với vật chủ nhưng việc vô tình giải 
phóng ra môi trường xảy ra ở rác thải thì khá nghiêm trọng. Ứng dụng môi trường 
(khai thác kim loại, phân huỷ chất độc và chất gây ô nhiễm môi trường) có thể dẫn 
đến tiếp xúc hệ sinh thái rộng lớn. 

12.1.2. Sống sót, nhân bản và lan rộng trong môi trường 

Khả năng sống sót, nhân bản trong môi trường và lan rộng sang môi trường 
mới là những xem xét quan trọng để đánh giá an toàn. Không nghỉ ngờ gì là các 
sinh vật cải biến ADN tái tổ hợp dùng trong nông nghiệp và môi trường sẽ có 
những đặc tính để tồn tại và sinh sản, và có lẽ là cả phân tán trong môi trường. 
Đánh giá dựa trên các vấn đề sau: . 

— Sự sai khác giữa sinh vật biến đổi và sinh vật không biến đổi khi ở trong các 
điều kiện môi trường mà có thể ảnh hưởng đến sự sống sót và sinh sản của sinh vật 

- (khí hậu, các nhân tố đất). 

— Ảnh hưởng của sự cải biến lên cách thức và mức độ lan rộng của sinh vật 
trong môi trường. 

— Những ảnh hưởng không mong muốn khi sinh vật phát triển quá mạnh. 

Hơn nữa, cần phải nhấn mạnh rằng, nên sử dụng vectơ ADN tái tổ hợp để hạn 
chế khả năng chuyển ADN sang sinh vật khác và do đó lan rộng trong môi trường. 
12.1.3. Tương tác với các loài hoặc hệ thống sinh học khác 

Hai xem xét quản trọng trong việc mô tả sự tương tác giữa sinh vật biến đổi 
ADN tái tổ hợp và hệ sinh thái: 

® — Mô tả hệ sinh thái (nơi sống, các loài chiếm ưu thể). 


227 
http://tieulun.hopto.org 


27.0.0.1 downloaded 73181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 


Rất khó mô tả tất cả các yếu tố của hệ sinh thái, do vậy mà nên tập trung vào 
các đặc điểm quan trọng của một hệ sinh thái nào đó. 

~ Các tương tác có thể xây ra (gây bệnh, chuyển gen, phát triển mạnh về số 
lượng). 

Đặc tính của các sinh vật biến đổi ADN tái tổ hợp so với các sinh vật bình 
thường là cơ sở để xác định các tương tác quan trọng. 


12.1.4. Ảnh hưởng lên môi trường 

Những nhân tố dẫn đến các ảnh hưởng môi trường nghiêm trọng là: 

~ Ảnh hưởng lên các sinh vật khác như là nhiễm bệnh và ảnh hưởng lên sinh 
vật cạnh tranh, con mồi, vật chủ, cộng sinh. 

~ Liên quan đến các quá trình sinh hoá địa như là chu trình chất khoáng, cố 
định nitơ. 

— Sự ổn định di truyền và kiểu hình của sinh vật giải phóng ra môi trường. 

— Khả năng chuyển vật liệu di truyền sang các sinh vật khác trong hệ sinh thái. 

~ Ảnh hưởng của sự tăng mạnh về số lượng sinh vật. 


12.2. ĐÁNH GIÁ RỦI RO THỰC VẬT BIẾN ĐỔI DI TRUYỀN 


Đánh giá rủi ro đòi hỏi phải có thông tin cụ thể về thực vật biến đổi đi truyền. 
Cần phải có một bản khảo sát về các loài thực vật sống trong vùng thử nghiêm 
cây biến đổi di truyền, thông tin về thực vật chuyển gen, sự biến đổi nó. bản chất 
của sự phát tán phấn hoa. 


12.2.1. Ảnh hưởng của quy trình biến đổi lên quá trình đánh giá rủi ro 
12.2.1.1. Sự cần thiết phải đánh giá rủi ro 


Gần đây đã có nhiều thảo luận về khả năng ảnh hưởng của thực vật biến đổi di truyền l lên môi trường 
và sức khoẻ con người. Điểu quan trọng cần chú ý đến lả thực vật có thể được biến đổi theo nhiều quy trình 
khác nhau mà nhiều quy trình không được coi là biến đổi di truyền. Các quy trình bao gồm: 

— Lai tự nhiên và chọn giống. 

~ Lai nhân tạo. 

~ Nhân giống những đột biến xảy ra tự nhiên. 

— Tạo ra đột biến và nhân giống những đột biến này. 

— Dùng kỹ thuật sinh học phân tử. 

Lai tự nhiên và chọn giống đã được áp dụng từ lâu và sản phẩm của quá trình này không được 
đánh giá rủi ro trước khi đưa ra thị trường. Lai nhân tạo (kết hợp nhân tạo trứng và tỉnh trùng) cũng 
không phải là một quy trình mới và sản phẩm của chủng cũng không phải là chủ thể để đánh giá rủi ro. 
Cũng tương tự các đột biến tự nhiên được nhân giống vì chúng thể hiện cáp tính trạng mong muốn và 
cũng không được đánh giá rủi ro trước khi thương mại hoá. Các đột biến tự tạo (chiếu tia cực tím hoặc 
gamma lên vi sinh vật) được thương mại hoá mà không cần phải đánh giá rủi ro. 


Tuy nhiên việc sử dụng các kỹ thuật sinh học phân tỬ (chuyển gen) lại đòi hỗi phải có đánh giá rủi ro. 


12.2.1.2. Ảnh hưởng của việc mở rộng quy mô lên quy trình đánh giá rúi ro : 
Về cơ bản thì các yêu cầu đánh giả rủi ro khi mở rộng quy mô sử dụng nông sản chuyển gon khá 
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giống với quy mô nhỏ nhưng vẫn có một số sự khác biệt. Bởi vì không thể đo được những nhân tố ngăn 
ngừa quá trình nở hoa và phá huỷ tất cả nguyên liệu cửa cây ở vùng trồng thử nghiệm nên quá trình 
đánh giá rủi ro phải bao gồm khả năng thụ phấn chéo giữa nông sản chuyển gen và các nông sản 
không chuyển gen ở gần đó, cũng như các loại cỏ. Các thực vật chuyển gen sẽ có cơ hội tồn tại ở vùng 
môi trường tự nhiên và cũng có khả năng phấn hoa chứa gen chuyển vào được phát tán đến vùng thiên 
nhiên hoang dại. 


Quá trình đánh giá rủi ro ở quy mô nhỏ thường chỉ xem xét đến sự phân bố của các loài sinh sản 
hữu tỉnh cạnh tranh ở vùng thử nghiệm, còn ở quy mô lớn thì một câu hỏi đặt ra là giới hạn địa lý nào 
được xem xét khí đánh giả rủi ro. 


._ Hơn nữa, một số hiện tượng xảy ra không rõ ràng ở quy mô nhỏ nhưng lại nghiêm trọng ở quy mô 
lớn. Ví dụ như ở quy mô nhỏ thì sự không ổn định của gen chuyển là không đáng kể trong khi ở quy mô 
lớn thì điều này không thể chấp nhận được. Một số câu hỏi nữa cũng được đặt ra: Việc sử dụng gen . 
kháng thuốc diệt cổ vào nông sản có làm cho cổ cũng trở thành loài thực vật kháng thuốc diệt cỏ 
không? Fiậu quả của việc sử dụng cùng một loại gen kháng thuốc trừ sâu cho các loại nỗng sản khác 
nhau? Các câu hỏi khác là về độc tính và khả năng gây dị ứng của nông sản và bản chất của sản phẩm 
phân huỷ của gen chuyển khi thực vật bị thối rữa. 


12.2.2. Tiến hành đánh giá rủi ro 


Yếu tố cần thiết của quá trình đánh giá rủi ro là phải xác định xem sự chuyển 
gen có thể gây ra sự thay đổi gì về rủi ro so với nông sản không chuyển gen. Điều 
này có thể thực hiện được khi dùng nông sản không chuyển gen làm đữ liệu chuẩn 
để so sánh ảnh hưởng của chuyển gen. Hiện nay người ta vẫn chưa biết được ràng, 
gen thực vật có bị chuyền sang vi sinh vật hay không và cũng chưa biết về bản chất 
và hậu quả của đòng chảy gen từ nông sản nhân giống cổ truyền tới các loài cỏ gần 
đó. Hội đồng đánh giá phải quyết định các loại thông tin cần thiết để có thể đánh 
giá rủi ro và chấp nhận đưa ra môi trường. 

Trong trường hợp mà kiến thức khoa học chưa có sẵn thì phải dựa vào kinh 
nghiệm về nhân giống thực vật theo phương pháp truyền thống để đánh giá rủi ro. 
Nhân giống thực vật đã được tiến hành hàng ngàn năm trước và rất nhiều gen được 
đưa vào theo cách biến nạp tái tổ hợp, cũng tương tự như gen thao tác theo phương 
pháp nhân giống truyền thống. 


12.2.3. Điều khiển, xử lý chất thải 


Một khi thực vật đã được đưa ra môi trường, đặc biệt là đã ra hoa và hạt, thì có 
khả năng là cây, hạt, hạt phấn mang gen chuyển sẽ được đưa ra khỏi môi trường đó. 
Một phần quan trọng của quá trình đánh giá rủi ro là việc xác định xem khả nàng 
điều khiển gen chuyển sau khi đưa ra môi trường và hiệu quả phá huỷ nguyên liệu 
của thực vật khi cần thiết, Cần thiết phải có phương pháp hiệu quả để phát biện thực 
vật chuyển gen hoặc gen chuyển trong loài bị chuyển vào. Có thể dùng dấu chuẩn. 
hiển thị -glucosidaza, dấu chuẩn chọn lọc như kháng sinh, hoặc dùng phương 
pháp phân tích phân tử như PCR và lai Southern. 

__ Đối với những thử nghiệm trên đồng ruộng, cần phải mô tả phương thức có thể 
dùng để phá thực vật khi kết thúc quá trình thử nghiệm, hoặc trong quá trình thử 
nghiệm khi cần thiết. 
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12.2.4. Những vấn để chung 


12.2.4.1. Chuyển ngang gen 


Mội trong những vấn đề được quan tâm nhất là khả năng gen đưa vào bị chuyển 
sang vùng quần thể hoang đại, nhất là khi các tính trạng không mong muốn bị - 
chuyển sang các thực vật khác. Một gen chuyển có thể sẽ biến mất khỏi nòng sản 
đó nếu như gen chuyển đó được chuyển sang nông sản khác, hoặc sang thực vật 
hoang đại nếu như nông sản được trồng ở vùng bán tự nhiên. 

Kháng thuốc diệt cỏ là một trong những tính trạng đầu tiên được sử dụng đùng 
biến đổi di truyền bởi vì cơ chế của quá trình kháng thuốc diệt cỏ đã được xác định. 
Một loạt các gen kháng thuốc diệt cỏ đã được đưa vào các nông sản khác nhau. Gen 
kháng thuốc diệt cỏ là một gen trội đơn. Việc dùng gen kháng thuốc điệt cỏ cho 
phép chọn lọc các loại thuốc diệt cỏ nhanh chóng phân huỷ trong môi trường. Một 
trong những vấn đề rủi ro môi trường cần quan tâm là Xem Xét xem nông sản 
chuyển gen kháng thuốc diệt cỏ có trở thành một loại cỏ dại khó điều khiển không? 
Một yếu tố khác là khả năng gen kháng thuốc diệt cỏ sẽ được thiết lập ở quần thể 
cỏ đại khi xảy ra hiện tượng lai giữa nông sản và cỏ đại. Nếu như cây lai sinh sản 
được thì rất khó điều khiển hệ thống nông nghiệp qua việc sử dựng cùng loại thuốc 
diệt cỏ đó. 
12.2.4.2. Nhờn thuốc _ 

Một vấn đề khác cần được quan tâm là ảnh hưởng của gen kháng lên sâu bọ và 
quần thể sinh vật gây bệnh. Nếu như gen chuyển có thể có hiệu quả diệt sâu, bệnh 
thì có khả năng là sâu, bệnh sẽ nhanh chóng kháng lại gen đó. Đây là hiện tượng 
mà đã được biết đến rất nhiều ở các phương pháp lai truyền thống nhưng đo việc sử 
dụng cùng một loại gen kháng cho các nông sản khác nhau nên phải xem xét hết 
sức cẩn thận. Một trong những ứng dụng quan trọng nhất của gen kháng sàu, bệnh 
là độc tố Bt. Một vấn đề nảy sinh khi dùng độc tố Bt là sâu, bệnh phát triển khả 
năng kháng lại độc tố bằng cách là tạo ra đột biến thụ thể màng làm giảm ii lực 
giữa độc tố và thụ thể màng. Các nông sản chuyển gen chứa các chất ức chế 
protcaza cũng có những vấn đề tương tự và do đó mà vấn để sử dụng phải được 
quản lý cẩn thận để tránh việc tạo ra các sâu, bệnh kháng. 


12.2.4.3. Sự thay đổi môi trường sống 

Khả năng chống chịu những điều kiện môi trường khác nghiệt như khô hạn, 
mặn, kim loại nặng, lạnh, nhiệt độ cao được mã hoá bởi gen mà sự phân tách các 
gen này mất rất nhiều thời gian. Gen thực vật được hình thành khi gặp điều kiện 
khác nghiệt đã được phát hiện (nóng, lạnh, mặn, kim loại nặng). Loại thực vật 
chuyển gen kiểu này sẽ làm cho việc đánh giá rủi ro phức tạp hơn vì nó có khả năng 
sống trong điều kiện môi trường mà loài thực vật này trước đây không thể sống 
được. Do đó mà thực vật này có thể có ưu thế chọn lọc lớn và đồng thời chúng có 
thể chuyển gen sang các thực vật khác qua quá trình thụ phấn chéo. 
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12.3. CÁC TRƯỜNG HỢP NGHIÊN CỨU 
12.3.1. Thử nghiệm ra môi trường 


1. Mục đích: Một thí nghiệm để xác định mức độ di chuyển của phấn hoa của 
loài Brassica napus khi thử nghiệm ra đồng ruộng. 


2. Loại nông sản: Brassica napus, cây cải đầu, giống mùa xuân Westar. 
3. Gen đưa vào: 











35S > KanamyxinẺ NOS > Kháng thuốc diệt cỏ | 











35 S là Promoter từ virut -NOS là Promotơ từ Agrobacterium 
khám súp lơ (nopalinsyntaza) 

4. Phương pháp biến nạp: Agrobacteriuim tumerƒaciens 

5. Thiết kế thí nghiệm 


Cây chuyển gen 


Một hecta {đường kính 8m) 


Thực vật không chuyển gen 
(190 x 100m) 


Hinh 8.1. Thí nghiệm đồng ruộng 

6. Quy trình thí nghiệm 

~ Cây chuyển gen chứa gen kháng thuốc diệt cỏ ở vòng 9m, tâm của vùng thử 
nghiệm. Các cây Brassica napus không chuyển gen ở xung quanh (100 x 100m). 

— Thụ phân chéo nhờ ong mật, ong nghệ và gió. 

—~ Thu mẫu hạt ở tất cá vùng thử nghiệm. 

¬ Gieo hạt trong nhà kính và ở vùng thử nghiệm, phun thuốc diệt cỏ. 

— Xác định tần số kháng thuốc diệt cỏ ở vị trí xa đến 47m. 

— Tính mức độ dịch chuyền từ tâm của phấn hoa của cây chuyển gen. 

7. Một số vấn đề cần thảo luận 

— Gen đưa vào có chứa một promotơ từ sinh vật gây bệnh thực vật (virut khảm 
súp lơ). Điều này có lành tăng rủi ro? 

— Người ta đã phát hiện ra rằng Örassica napus thụ nưấi chéo với hai loại cỏ 
đại qua phương pháp thụ phấn bằng tay trong nhà kính. Cây chuyển gen trong thí 
nghiệm này chứa một gen kháng thuốc diệt cỏ. Điều này có làm tăng rủi ro không? 
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~ Gen kháng thuốc diệt cỏ được chứng minh là ổn định qua 2 thế hệ. Nó đã đủ 
dài chưa? Sự không ổn định của gen có làm tăng rủi ro không? 

- Cây chuyển gen chứa một BeP kháng sinh. Điều này có làm tăng rủi ro 
không? 

— Nếu xác định tính chất của thực vật chuyển gen chỉ bằng việc đánh giá kiểu 
hình của cây thì có đủ không? Có cần phải phân tích bằng phương pháp sinh học 
phân tử không? Ví dụ như số bản sao, ADN không cần thiết. 

— Làm thế nào để đo ảnh hưởng đến sinh thái? 


12.3.2. Trường hợp nghiên cứu làm sạch môi trường bằng sinh học 


Marinobacter hydrocarbinoclasticus 3455L. Vi khuẩn Marinobacter biến dối 
đi truyền có khả năng phân huỷ hydrocacbon mạch dài và hydrocacbon vòng thơm 
đơn giản hoặc phức tạp trong môi trường biển. 
12.3.2.1. Lịch sử chúng vi khuẩn 

1. Nguồn vì khuẩn nhận 


_ Marinobacter hydrocarbinoclasticus SP 17 là vi khuẩn mới và được phân lập ở Địa Trung Hải, gần 
nhà máy lọc dầu. Nó sử dụng nhiều loại hydrocachon là nguồn cacbon duy nhất. Nó không sử dụng 
hydrocacbon thông thường làm nguồn cacbon nhưng lại sống nhờ glụtamat hoặc prolin. Nó có thể chịu 
được nồng độ muối cao (NaCt! 0,08 đến 3,5 M) và có khả năng để nitrat hoá. 


2. Vi khuẩn cho: Chủng Pseudomonas pufida B3. Plasmit của vì khuẩn này chứa gen phân huỷ 
toluen và benzen. 


3. Vectơ plasmit: pRK2 
4. Phương pháp tạo vi khuẩn tái tổ hợp 


Gen mã hoá cho sự phân huỷ vòng thơm được tách khối chủng P. putida nhờ enzym giới hạn và 
được đưa vào RK2. P. putida chứa RK2 với lượng lớn copy gen phân huỷ sinh học. RK2 được chuyển 
sang P. aeruginosa SLSS8 bởi vi P. aeruginosa gần với Marinobacter hơn và do đó mà dễ dàng chuyển 
RK2 sang Marinobacter. Những vi khuẩn tải tổ hợp có khả năng mọc ở nồng độ NaCt 3M và có tỉnh 
kháng sinh được chọn lọc. 


Đặc tính: Các khuẩn lạc mọc có khả năng phân huỷ vòng thơm đơn nhưng vẫn giữ các đặc tỉnh | 
của Marinobacter. Vẫn giữ khả năng dùng hexadecan, eicosan và heneicosan nhưng lại tăng khả năng 
dùng tetradecan (30%) cũng như benzen, toluen và naphthalen. 


12.3.2.2. Sống sót và chuyến gen 
1. Sống sót 
Vi sinh vật tái tổ hợp có thể sống tốt trong môi trường biển. Môi trường biển 
thường là nghèo hydrocacbon (trừ thành tế bào tảo) nhưng lại có các axit hữu cơ. 
Martnobacier có khả năng sử dụng một vài axit hữu cơ làm nguồn cacbon duy nhất, 
2. Chuyển gen 
Hiện nay chưa có nghiên cứu nào về chuyển gen. 
12.3.2.3. Sử dụng vị sinh vật 


Vi khuẩn này được dùng để làm sạch các vùng biển bị nhiễm bẩn dầu do đám 
tàu chờ đầu. Chủng này đặc biệt có ích bởi vì nó có thể phân huỷ cả các phần nhẹ 
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và cacbohydrat rắn (tạo nên các quả cầu tròn rắn như nhựa đường khô). Nó tồn tại 
tốt trong môi trường biển và hoạt động tốt ở vùng bị nhiễm đầu trong một thời gian 
khá dài nên không cân phải bổ sung vi khuẩn lần nữa. Điều này cũng có nghĩa rằng, 
nếu bị đổ dầu lần nữa thì cũng có khi không phải bổ sung nhiều vi khuẩn, vì những 
vi khuẩn này sẽ tồn tại ở đó như là một phần của hệ sinh thái biển. 
12.3.2.4. Quản lý chủng vi khuẩn tái tổ hợp 

Marinobacter hydrocarbinoclasticus S455L khác với các thành viên khác của 
loài vi khuẩn này vì nó có gen kháng kháng sinh từ RK2. 

Chủng này sẽ tồn tại miễn là có cả dầu nặng và nhẹ Ở môi trường sử dụng 

. chúng. Tuy nhiên có một vấn đề là nếu không có hydrocacbon thơm ở trong môi 

trường thì plasmit sẽ dần bị mất đi và chủng này sẽ trở về dạng hoang dại S17. 
Tuy nhiên chưa có rủi ro nào được phát hiện về chủng vị khuẩn tái tổ hợp này. 


_ 12.4. ĐÁNH GIÁ AN TOẢN MÔI TRƯỜNG CỦA THỰC VẬT CHUYỂN GEN 

Ngô Zea mays — Sự đa dạng di truyền kiểu hình 

Tính chất và đặc điểm của đòng ngô MON 810 đã được nghiên cứu ở ngoài 
môi trường ở Mỹ và Châu Âu từ năm 1992. Việc đánh giá sự tương tác giữ MON 
810 với môi trường bao gồm những nghiên cứu về: 

— Sự mản cảm với côn trùng và bệnh. 

— Khả năng tồn tại. 

— Khả năng cho hạt (năng suất). 

—~ Mức biểu hiện protein (Cry Ab trong lá và hạt ngô). 

— Phân tích thành phần hạt. 

— Độ an toàn cho các loài chím. 

— Độ an toàn cho động vật. 

Hiện nay chưa tìm thấy một sự khác biệt lớn nào giữa dòng ngỏ này và các 
giống ngô khác ngoài việc dòng ngô này có khả năng kháng lại côn trùng cánh vày 
Leptdomteran. 

1. Phương thức và tốc độ sinh sản 

Theo nghiên cứu thử nghiệm ngoài đồng ruộng vào những năm 1993, 1994, 
1995 thì phương thức và tốc độ sinh sản của đồng ngô MON 810 cũng tương tự như 
các giống ngô khác. Không có sự khác biệt nào về sự chín hạt. Ở một số thử 
nghiệm thì những giống ngô không có gen kháng sâu, bệnh trưởng thành nhanh hơn 
do sâu, bệnh phá hoại cây. 

2. Mức độ biểu hiện của các protein Cy Ab'), CP4 EPSPS?, GOX? và NPITI? 

Protein biểu hiện ở lá, hạt, cả cây và phấn thu thập từ 6 vùng trồng thử nghiệm 
được các định bằng phương pháp ELISA và thấm tách Western. Kết quả được liệt 
kê ở bảng 12.1. 
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BẰNG 12.1. NỔNG ĐỘ PROTEIN TRONG MÔ CỦA DÒNG NGÔ MON 810 (ug/g TƯƠI) 
Cry Ab _ | 935 0,31 4,15 0,09 
CP4 EPSPS Không có Không có Không có _ | Không phân tích 





GOX Không có Không có Không có Không phân tích 
3. Hiệu suất 
Hiệu suất của giống ngô chuyển gen MON 810 đã được so sánh với giống ngô 


không chuyển gen ở 9 đặc điểm khác nhau ở Mỹ. Kết quả cho thấy ràng không có 
sự khác biệt lớn nào về hiệu suất. 

4. Sự mẫn cảm bệnh và sâu bọ 

MON 810 được thử nghiệm ở Mỹ trên 60 vùng thử nghiệm ở ít nhất là 10 
bang. Quá trình kiểm tra thực vật không chỉ dừng lại ở những cây bị bệnh mà còn 
cả những cây khoẻ mạnh bình thường. Những cây khoẻ mạnh được kiểm tra về sự 
phát triển không bình thường và tiêm năng xuất hiện các triệu chứng bệnh. Không 
có sự khác biệt nào về phẩm chất nông học, bệnh hay sự mẫn cảm sâu, bệnh được 
phát hiện giữa giống ngô MON 810 và các giống ngô kHông chuyển gen. Những 
bệnh được phát hiện bao gồm bệnh tàn rụi lá phía bắc (Exserohilum turcicuni), 
bệnh tàn rụi lá phía nam (ÖBipolaris maydis), bệnh tàn rụi lá vi khuẩn (Erwiiia 
Stewarti), bệnh than ở bắp (Ustilago maydis). Những giống ngô lai kháng sâu bọ 
được quản lý cũng giống như các giống ngô bình thường trừ việc phải phát triển 
một kế hoạch chống hiện tượng sâu bọ phát triển khả năng kháng lại protein Cry Ab. 


12.5. CÁC VẤN ĐỀ KHOA HỌC CẦN QUAN TÂM KHI THỬ NGHIỆM 
VI SINH VẬT RA NGOÀI MÔI TRƯỜNG 


12.5.1. Tổng quan 


Tổng quan về cuộc thử nghiệm bao gồm mục đích và tầm đun trọng của 
thử nghiệm. Nợ 
12.5.2. Xem xét di truyền ví sinh vật biến đổi di truyền cần được kiểm tra 

1. Đặc tính của cá thể bố mẹ không chuyển gen 

~ Thông tin về nguồn, chủng sinh vật. 

~ Thông tin về chu trình sinh sản và khả năng trao đổi vật liệu di truyền. 

3. Sinh học phân tử của gen 

— Gen đưa vào: 

Nguồn và chức năng của trình tự ADN dùng để biến đổi sinh xật được kiểm tra 
trong môi trường. 

~ Nhận dạng, tên, người và chủng sinh vật cho ADN. 

— Tạo sinh vật biến đổi: 
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+ Mô tả phương pháp thiết lập vectơ chứa gen đưa vào. 
+ Mô tả phương pháp đưa vectơ vào vật chủ và quy trình sàng lọc sinh vật biến đổi. 
+ Số lượng và bản chất của bất cứ vectơ hoặc ADN nào trong sinh vật biến đổi. 
~ Độ ổn định di truyền và biểu hiện: Kết quả kiểm tra về độ ổn định đi truyền 
và sự biểu hiện của ADN đưa vào. 
12.5.3. Xem xét môi trường 


1. Mục đích của việc thu thập thông tin về sinh thái là để đánh giá ảnh hưởng 


lên sự sinh sản, hoặc phát tán của sinh vật biến đổi. Vì mục đích này phải cung cấp 
thông tin về: 


~ Đặc tính sinh thái của sinh vật không biến đổi di truyền. 

~ Đặc tính tương ứng của sinh vật biến đổi di truyền. 

— Vai trò sinh lý và sinh thái của trình tự di truyền cho ở sinh vật cho và ở 
trong sinh vật biến đổi. 

2. Thông tin về các vấn đề sau của cả sinh vật không biến đổi và biến đổi 

— Sự phân bố địa lý. 

~ Các nhân tố vật lý và hoá học mà có thể ảnh hưởng đến sự tồn tại, sinh sản 
và phân tán. 

3. Các tương tác sinh học 

— Các nhóm vật chủ. 


— Tương tác trong môi trường bao gồm cạnh tranh, con mồi, vật chủ, cộng 
sinh, ăn thịt, ký sinh và vật gây bệnh. 


—~ Tính gây bệnh, gây độc, hoặc là vật mang bệnh. 


— Sự liên quan đến các chu trình sinh hoá và sinh học (chu trình chất khoảng, 
phân huỷ xenlu]ozơ, lignin, cố định đạm, phân huỷ thuốc trừ sâu). 


— Khả năng trao đổi vật liệu di truyền giữa sinh vật biến đổi và các sinh vật 
khác trong môi trường. 
12.5.4. Thử nghiệm ra môi trường 

1. Xem xét trước khi thử nghiệm 

Cung cấp đữ liệu liên quan đến bất cứ một ảnh hưởng nào của vi sinh vật biến 
đổi lên các cá thể khác trong vùng thử nghiệm. Những nghiên cứu này phải chỉ ra 


khả năng sống sót của sinh vật biến đổi, sự phân tán chúng bằng gió, nước, sinh vật 
đi động và các phương tiện khác. 


2. Các điều kiện thử nghiệm 

— Mô tả thử nghiệm liên quan đến sinh vật biến đổi di truyền: 

+ Số lượng sinh vật và phương pháp áp dụng. 

+ Thông tin về địa điểm thử nghiệm và các thành phần xung quanh nó. 
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+ Mô tả đặc tính của đặc điểm thử nghiệm. 

— Nếu như sinh vật biến đổi là để tác động lên một sinh vật nào đó thì phải có , 
thông tin về sinh vật đó: 

+ Nhận dạng và tên. 

+ Cơ chế và kết quả của sự tương tác giữa vì sinh vật biến đổi đi truyền và sinh 
vật đó. 


12.6. CÂY TRỒNG CHUYỂN GEN VÀ MÔI TRƯỜNG 


Những cuộc tranh luận xung quanh ảnh hưởng của cây chuyển gen đối với môi 
trường ngày càng phức tạp, căng thẳng và rất nhạy cảm. Vấn đề này càng phức tạp 
hơn khi có các nghiên cứu mới được công bố. Vậy cây chuyển gen có an toàn với 
môi trường không? 

Việc đánh giá ảnh hưởng của cây chuyển gen tới môi trường thường rất khó 
khăn do phải xem xét nhiều yếu tố. Một số nhà khoa học tập trung vào nguy cơ 
tiểm tàng của cây chuyển gen, trong khi một số khác lại nhấn mạnh triển vọng vẻ 
lợi nhuận. 


12.6.1. Lợi ích của cây chuyển gen đối với môi trường 


Cây chuyển gen có lợi ích tiểm tàng đối với môi trường. Chúng giúp bảo tồn 
các nguồn lợi tự nhiên, sinh cảnh và động, thực vật bản địa. Thêm vào đó, chúng 
góp phần giảm xói mòn đất, cải thiện chất lượng nước, cải thiện rừng và nơi cư neu 
của động vật hoang dại. Thực vật với khả năng tự bảo vệ chống lại côn trùng và cỏ 
dại có thể giúp giảm liều lượng và nồng độ của các thuốc trừ sâu sử dụng. Ví dụ, ở 
Trung Quốc, bông Bt đã giảm thuốc điệt côn trùng 40kg/ha. 

1. Giảm sử dụng thuốc trừ sâu giúp cải thiện đáng kể chất lượng nước ở 
những vùng sử dụng thuốc. Ví dụ, nước chảy qua các cánh đồng bông Bị ở Mỹ 
hoàn toàn không còn nhiễm thuốc trừ sâu trong suốt 4 năm (Nghiên cứu của Bộ 
Nông nghiệp Mỹ): 

2. Thực vật kháng thuốc điệt cỏ làm cho việc sử dụng biện pháp không cày đất — 
một yếu tố quan trọng trong việc bảo tồn đất đai - trở nên phổ biến. Ví dụ người 
trồng cải dầu chuyển gen ở Canada đã ít phải cày cấy hơn so với khi trồng cây cải 
đầu truyền thống. : 

3. Cây chuyển gen có thể tăng đáng kể sản lượng thu hoạch, do vậy với diện 
tích đất canh tác ít hơn cần có thể thu được nhiều lương thực hơn. Ví dụ, ở Mỹ năm 
1999 đã có 66 triệu ruộng ngô tránh được sâu đục thân. 

4. Khả năng chống chịu điều kiện khắc nghiệt. Các cây trồng chuyển gen mới 
chống chịu được với các điều kiện khắc nghiệt như chống chịu muối, hạn hán, 
nhôm đang được phát triển, điều này cho phép người nông dân có thể trồng cây trên 
đất, nước trước đây không thể canh tác nổi. Những cây trồng này có thể có lợi hay 
có hại tới môi trường phụ thuộc vào từng giống cây trồng, tính trạng, môi trường. 
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12.6.2. Sự đánh giá tác hại của cây chuyển gen đối với an toàn môi trường 


Bất cứ hoạt động nông nghiệp nào đều tác động đến môi trường, do đó việc sử 
dụng các kỹ thuật di truyền mới sẽ ảnh hưởng đến môi trường đều là tự nhiên. Uỷ 
ban về đạo đức sinh học (Nuffield Council, GM Science Review Panel), Uy ban 
quốc tế của hiệp hội khoa học (ICSU) cho rằng những ảnh hưởng của các cây trồng 
chuyển gen lên môi trường có thể tích cực hay tiêu cực phụ thuộc vào việc chúng 
được sử dụng ở đâu và như thế nào. Kỹ thuật di truyền có thể làm tăng sự huỷ hoại, 
hoặc góp phần làm chọ các hoạt động nông nghiệp mạnh hơn, bảo tồn các nguồn 
tài nguyên thiên nhiên, bao gồm cả đa dạng sinh học. Những vấn đề môi trường liên 
quan đến cây trồng chuyển gen tóm tất ở duới đây dựa theo những hiểu biết khoa 
học hiện nay. 

Đưa các cây trồng chuyển gen vào môi trường có thể có những tác động trực 
tiếp sau: Chuyển gen vào cây đại có quan hệ gần gũi (wild relatives) hay cây trồng 
truyền thống, sự phát triển thành cỏ dại (wildiness), ảnh hưởng của các tính trạng 
lên loài không cần diệt (non — target species) và những ảnh hưởng không dự báo 
trước. Những rủi ro này là giống nhau giữa cây trồng chuyển gen và cây lai truyền 
thống (ICSU). Mặc dù các nhà khoa học có những quan điểm khác nhau về những 
rủi ro này nhưng họ đêu nhất trí rằng, những ảnh hưởng tới môi trường cần được 
đánh giá dựa trên từng trường hợp cụ thể, và phải đánh giá ảnh hưởng lên hệ sinh 
thái sau khi cây trồng chuyển gen được đưa ra ngoài môi trường để phát hiện bất cứ 
những ảnh hưởng không mong muốn nào (Nuffield Council, GM Science Review 
Panel, ICSU). Cây trồng chuyển gen có thể gây ảnh hưởng gián tiếp tốt hoäc xấu 
lên môi trường thông qua những thay đổi trong hoạt động sản xuất nông nghiệp như 
việc sử dụng thuốc trừ sâu, thuốc điệt cỏ và các phương thức thu hoạch. 

Cây chuyển gen (transgenenic trees) cũng có những vấn đề về môi trường 
tương tự mặc dù cũng có những vấn đề khác do chúng có vòng đời dài. Vi sinh vật 
chuyển gen sử dụng trong quá trình sản xuất thực phẩm thường được nuôi trong 
môi trường được điều khiển, nhìn chung được coi là không gây rủi ro cho môi 
trường. Một số vi sinh vật có thể được sử dụng trong môi trường đưới dạng tác nhân 
điều khiển sinh học hay phục hồi sinh học khi môi trường bị huỷ hoại (như sự cố 
tràn đầu), do đó cần đánh giá những ảnh hưởng của chúng lên môi trường trước khi 
đưa vào môi trường. Tác động lên môi trường của các loài cá chuyển gen chủ yếu 
tập trung vào khả năng giao phối và cạnh tranh quá mức với các loài họ hàng trong 
tự nhiên (ICSU). Vật nuôi chuyển gen sẽ có thể được nuôi trong những diều kiện 
giới hạn cao, do đó chúng sẽ gây ra rất ít rủi ro phá huỷ môi trường. 

Trước khi được đưa ra thị trường, cây chuyển gen được các nhà chức trách 
đánh giá tuân theo các quy tắc do các chuyên gia môi trường trên khắp thế giới đưa 
ra (Hội đồng nghiên cứu quốc gia Mỹ năm 1989; Tổ chức Hợp tác Phát triển kinh 
tế năm 1992; Chính phủ Canada năm 1994). Những người đánh giá ảnh hưởng của 
cây chuyển gen gồm những người tạo ra chúng, các cơ quan kiểm soát và các nhà 
khoa học. 
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Hâu hết các quốc gia sử dụng các quy trình đánh giá tương tự để xem xét sự 
tương tác giữa cây chuyển gen và môi trường. Bao gồm những thông tin vẻ vai trò 
của gen được đưa vào, ảnh hưởng của nó đối với cây nhận gen, đồng thời cả những 
câu hỏi cụ thể và ảnh hưởng không mong muốn như: 


1. Ảnh hưởng lên sinh vật không phải là s†nh vật cần diệt trong môi trường đó. 

2. CAy chuyển gen có tồn tại trong môi trường lâu hơn bình thường, hoặc xâm 
chiếm những nơi cư ngụ mới không? 

3. Khả năng phát tán ngoài ý muốn của cây chuyển gen sang loài khác và 
những hậu quả có thể. 


12.6.2.1. Mất gen (gene flow) 

Gen có thể chuyển từ cây trồng GM sang các cây trồng địa phương, hoặc các 
cây họ hàng thông qua giao phấn. Vì sự chuyển gen giữa cây lai thông thường với 
các loài cây dại đã xảy ra từ hằng ngàn năm nay nên điều này cũng có thể xảy ra 
đối với các cây trồng chuyển gen. Các cây trồng khác nhau về khả năng lai cùng 
giống, khả năng này phụ thuộc vào sự có mặt của cây trồng, hay loài tương đồng về 
mặt sinh sản và địa điểm, vị trí xảy ra. 

Các nhà khoa học không hoàn toàn thống nhất rằng có thực sự xảy ra chuyển 
gen từ cây trồng GM sang cây hoang dại hay không (GM Science Review Panel, 
ICSU). Nếu kết quả lai tạo ưu thế cạnh tranh so với quần thể tự nhiên thì nó có thể 
tồn tại trong môi trường, phá vỡ hệ sinh thái. Theo GM Science Review Panel "có 
thể chắc chắn rằng gen được chuyển có ưu thế trong điều kiện trồng trọt nhưng sẽ 
không phát triển mạnh trong điều kiện tự nhiên,... Hơn nữa, không thấy bất kỳ con 
lai nào giữa cây trồng và cây dại họ hàng xâm lấn môi trường tự nhiên ở nước Anh” 
(GM Science Review Panel, 2003: 19). 

Liệu việc các gen lành tính chuyển sang các giống cây đại có trở thành vấn đề 
đối với môi trường hay không là vấn đề đang được tranh luận vì các cây trồng thông 
thường có mối tương tác lâu đài với các loài cây sống trên đất theo cách thức này 
(ICSU). Cân có những nghiên cứu để cải tiến đánh giá ảnh hưởng của việc chuyển 
gen tới môi trường, đặc biệt trong thời gian dài, và để hiểu rõ hơn việc chuyển gen 
giữa các cây lương thực chính với các cây tự nhiên đối với vấn đề đa dạng (GM 
Science Review Panel, ICSU). 

Sự phát triển thành cỏ dại liên quan tới vấn đề trong đó cây trồng hay con lai - 
của nó phát triển giống như loài xâm lấn những nơi sống khác. Các nhà khoa học 
nhất trí rằng, chỉ có rủi ro rất thấp để cây trồng trở thành cỏ dại vì các tính trạng 
của cây trồng mà con người mong muốn thường làm cho cây trồng tồn tại và sinh 
sản kém trong điều kiện tự nhiên (GM Science Review Panel, ICSU). GM Science 
Review Panel (2003: 19): Các thí nghiệm cụ thể đối với một số cây trồng GMI ở các 
môi trường khác nhau cho thấy các tính trạng chuyển gen — khả năng kháng thuốc 
điệt cỏ và côn trùng — không làm tăng đáng kể sự thích nghỉ của cây trồng trong 


27.0.0.1 downloaded 73181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012. 


http://tieulun.hopto.org 


môi trường bán tự nhiên. Một số tính trạng chuyển gen như khả năng kháng bệnh, 
thuốc trừ sâu có thể làm tăng ưu thế thích nghì nhưng hiện nay có rất ít bằng chứng 
cho thấy cây trồng phát triển thành cỏ dại, hoặc có tác động tiêu cực đến môi 
trường. Cần phải tìm thêm bằng chứng về ảnh hưởng của những tính trạng làm tăng 
khả năng thích nghỉ tới sự xâm chiếm môi trường của cây trồng chuyển gen. 

Các phương pháp điều khiển và các phương pháp di truyền đã và đang được 
phát triển để giảm thiểu khả năng chuyển gen. Việc cách ly hoàn toàn cây trồng 
chuyển gen và không chuyển gen ở quy mô lớn hiện nay không có ý nghĩa thực tiễn 
mặc dù có thể làm giảm sự chuyển gen như việc hiện nay đang áp dụng đối với các 
giống cây cải dầu làm thực phẩm, thức ăn gia súc, dầu ăn (GM Sclence Review 
Panel). Chiến lược điều khiển bao gồm tránh trồng cây trồng GM ở nơi có đa dạng 
sinh học cao hay nơi có các loài thân thuộc, sử dụng các vùng đệm để cách ly các 
giống chuyển gen với các loài thông thường. Có thể sử dụng kỹ thuật di truyền để 
thay đổi thời kỳ ra hoa nhằm ngăn chặn sự thụ phấn chéo, hoặc để đảm bảo rằng 
các gen chuyển vào không được kết hợp trong hạt phấn, và phát triển các giống cây 
trồng GM bất thụ (ICSU, Nuffield Council). Các cây trồng GM tạo ra các hợp chất 
có ý nghĩa y học và công nghiệp nên được thiết kế và trồng theo các phương thức - 
tránh được việc chuyển gen sang các cây lương thực và cây trồng làm thức ăn cho 
- gia súc (GM Science Review Panel). 


12.6.2.2. Khả năng xảy ra lai chéo xa của gen được chuyển vào với các 
cây cỏ họ hàng, cũng như khả năng tạo ra những loại có mới 

Quan điểm của các nhà sinh thái học Allison A.Snow về vấn đề chuyển gen từ 
cây trồng GM: 

, Hầu hết các nhà sinh thái đều đồng ý rằng chuyển gen chỉ là vấn để môi 
trường khi nó dẫn đến những hậu quả không mong muốn. Trong tương lai gần, sự 
lan rộng của gen kháng thuốc diệt cỏ theo dòng chảy gen có thể gây ra những vấn 
đề kinh tế cho người trồng trọt. Trong tương lai xa hơn, các gen kháng loài gây hại 
và chống chịu với điểu kiện môi trường khắc nghiệt và/hay tạo nhiều hạt có khả 
năng lớn nhất trong việc hỗ trợ các loài cỏ dại hay gây hại đối với các loài không 
cần diệt. Tuy nhiên, có vẻ như không phải tất cả những cây trồng chuyển gen là vô 
hại đối với môi trường, một số có thể hữu ích cho hoạt động sản xuất nông nghiệp. 
Để xác định những rủi ro và lợi ích khác nhau, cần có sự tham gia của các nhà 
nghiên cứu, đồng thời các nhà sinh học phân tử, lai tạo giống, các ngành công - 
nghiệp phải nâng cao hiểu biết về vấn đề sinh thái và tiến hoá, Sự an toàn các thế hệ 
mới từ cây trồng chuyển gen. 

Sự có mặt của các cây đại và cỏ đại có quan hệ thân thuộc khác nhau ở từng 

vùng và từng quốc gia. Đối với những cây trồng không có các cây đại hoặc cây cỏ 

-_ đại có quan hệ thân thuộc được trồng ở gần đó, như đỗ tương, bông, ngô, sự chuyển 
gen sang các loài cây đại sẽ không xảy ra. Gạo, kê, lúa mỳ có cây dại họ hàng ở Mỹ 
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và xu hướng lai cùng giống tương đối thấp, điều này có thể cho phép các gen 
chuyển vào cây đại và phát tán trong quần thể tự nhiên. Các cây trồng có xu hướng 
lai cùng giống cao và có cây dại họ hàng thì khả năng chuyển gen lớn, do đó cần 
lưu ý trong việc trồng những giống cây này vì con lai của chúng có thể mang ưu thế 
cạnh tranh. : 


BẢNG 12.2. KHẢ NĂNG LAI CỦA CÁC LOÀI BIẾN ĐỔI GEN VỚI CÁC LOÀI DẠI 


Các loài có dại tương hợp gần đó 
Khả năng lai „ : 
—5—T] TT mm” 
Thấp Bông, ngõ | Hoa hướng đương, rau cải, cà rốt, củ cải, bí, cây dương. 


Lo ngại chính về ảnh hưởng của cây chuyển gen đối với môi trường là khả 
năng tạo ra loài có mới thông qua lai chéo xa với các cây họ hàng hoang đại, hoặc 
đơn giản hơn là tồn tại lâu trong tự nhiên. Khả năng này được đánh giá trước quá 
trình chuyển gen và được kiểm soát sau khi cây đã được đưa ra trồng. Đã có nghiên 
cứu bắt đầu từ 1999 chứng minh rằng, thực vật chuyển gen (cải dâu, khoai tây, ngô, 
củ cải đường) không làm tăng nguy cơ xâm chiếm hay tồn tại lâu dài trong môi 
trường tự nhiên so với các cây không chuyển gen tương ứng. Các tính trạng như 
chống chịu thuốc điệt cỏ, kháng côn trùng đồng thời được kiểm tra so với cày trồng 

- không chuyển gen tương ứng. | 














12.6.2.3. Phát triển tính kháng của côn trùng 

1. Cây trồng chuyển gen. 

Một lo ngại khác về thực vật Bi là sự phát triển tính kháng của côn trung dõi 
với Bi. Chính phủ, Bộ, Ngành và các nhà khoa học đã đưa ra các kế hoạch quản Íý 
tính kháng của côn trùng để giải quyết vấn để này. Những kế hoạch này bao gỏm 
một quy định là mọi cánh đồng trồng cây chuyển gen kháng côn trùng phải có cả 
cây không chuyển gen để côn trùng phát triển mà không bị chọn lọc đối với những 
giống kháng sâu. 

Những biện pháp quản lý tính kháng khác cũng đang được các nhà khoa học 
khác trên thế giới xây dựng. 

— Công nghệ Bt kháng côn trùng: 

Vi khuẩn Bi (Bi là chữ viết tắt của Bacilius thiưingiensis), là loài ví khuẩn 
trong đất điển hình được phân lập ở vùng Thuringia của nước Đức. BI có khả năng 
tổng hợp protein gây tê liệt ấu trùng của một số loại côn trùng gây hại, trong đó có 
bọ cánh cứng bại khoai tây Colorado, sâu đục quả bông, các loại sâu đục thân ngô 
Châu Á và Châu Âu. Chúng là sâu hại thực vật phổ biến có khả năng gây ra những 
sự tàn phá nghiêm trọng. 

— Công nghệ Bt truyền thống: Bi được nuôi cấy bằng quá trình lên men. Bt được 
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sử dụng rộng rãi làm thuốc diệt côn trùng từ hơn 40 năm nay. Tuy nhiên nó cũng có 
hạn chế khi sử dụng vì Bi rất khó tiếp xúc với côn trùng ẩn sâu dưới lá và đất. 

— Công nghệ Bt hiện đại: Các nhà khoa học chuyển gen Bí mã hoá cho protein 
tỉnh thể độc tố từ vi khuẩn Bt và chuyển chúng vào thực vật. Các cây trồng chuyển 
#en này sẽ có một khả năng tự kháng lại sâu hại. Các protein sản sinh trong thực 
vật không bị rửa trôi hay bị phân huỷ dưới ánh sáng mặt trời. Vì vậy cây trồng được 
bảo vệ khỏi sự tấn công của sâu đục thân hay đục quả trong bất kỳ điều kiện sinh 
thái khí hậu nào. 

2. Những lợi ích của cây trồng chuyển gen Ø: 

— Tăng cường quản lý sâu, bệnh: 

Các cây trồng chuyển gen Ö kháng côn trùng đã giúp nông dân có thể bảo VỆ 
cây chống lại một số loài côn trùng gây hại và giảm thiểu, hoặc hoàn toàn không 
phun thuốc trừ sâu. Sản lượng mùa màng được tăng lên và cho phép nông dân có 
nhiều thời gian dành cho công việc quản lý nông trại. 





Hình 12.1. Cây trồng chuyển gen Bt tổng hợp protein gây tê liệt ấu trùng 
__ của một số loài côn trùng gây hại 
(Nguồn: Trung tâm trí thức toàn cầu về CNSH cây trồng) 

= Giảm sử dụng thuốc trừ sâu: 

Nghiên cứu của Bộ Nông nghiệp Mỹ cho thấy năm 1998, nông dân trồng cây 
BL đã giảm sử dụng 3,7 triệu kg (8,2 triệu pounds) thuốc trừ sâu. Trung Quốc và 
Argentina cũng là những quốc gia giảm đáng kể việc sử dụng thuốc trừ sâu. Lượng 
thuốc trừ sâu đã giảm từ 60 — 70% nhờ trồng bông Bt. 

— Thu được lợi nhuận nhiều hơn so với cây trồng truyền thống, cây trồng 
chuyển gen Ö¿ có chỉ phí đầu vào thấp hơn nên thu được lợi nhuận nhiều hơn. Ở 
Mỹ, nông dân trồng bông Bi đã thu được 99 triệu đô la tiền lãi nhờ giảm chi phí 
mua thuốc trừ sâu và, hoặc do tăng sản lượng. Tương tự, nông dân trồng bông Bịt ở 
Argentina cũng thu được lợi nhuận tăng 66,05 đô la/ha. 

~ Cải thiện điều kiện cho các sinh vật không cần diệt. Khi thuốc trừ sâu truyền 
thống phổ rộng được sử dụng đã hạn chế sự sinh sôi của các quần thể động vật ăn 
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thịt và sinh vật ký sinh, kết quả là gây ra sự tàn phá của các loài sâu bại thứ cấp. 
Đối với cây trồng chuyển gen Ö:, nhờ khả năng tự kháng sâu, bệnh nên lượng thuốc 
trừ sâu sử dụng đã được giảm đáng kể, nhờ vậy đã tăng cường sự phát triển của các 
sinh vật có ích. Các sinh vật này có thể giúp khống chế các sâu hại thứ cấp. 

— Ngô chứa ít độc tố mucotoxin. Ngoài khả năng diệt côn trùng hiệu quả, cây 
trồng chuyển gen Ö¿ khó bị nhiễm bởi các mầm bệnh vi sinh vật như nấm # sen. 
Loài nấm này sản sinh mucotoxin, độc tố có thể gây chết gia súc cũng như gây ung 
thư cho người. 

3. Khía cạnh an toàn của công nghệ Bt 

— Ảnh hưởng đến sức khoẻ con người: 

Protein BL có an toàn đối với côn trùng đích là một trong những tính trạng 
khiến Bt trở thành thuốc trừ sâu sinh học lý tưởng. Các chủng Bt khác sản sinh ra 
các loại protein độc đối với một số loài côn trùng nhất định. Độc tố protein Bt tương 
tác trực tiếp với thụ quan. Trong ruột côn trùng phải có các vị trí thụ quan đặc trưng 
để protein Bt có thể kết bám. Ở người và đại đa số các côn trùng có ích không có 
các thụ quan này. 

Trước khi được đưa ra thị trường, cây trồng chuyển gen Ö! phải trải qua rất 
nhiều thử nghiệm quản lý nghiêm ngặt, trong đó bao gồm các nghiên cứu độc tính 
và khả năng gây dị ứng. 

Cục Bảo vệ môi trường Mỹ đã triển khai các đánh giá độc tố và các protein Bi, 
thậm chí đã được thử ở liều lượng cao. Các dự án về thông tin thuốc trừ sâu ở một 
số trường đại học của Mỹ cho thấy "kết quả cuộc thử nghiệm trên 18 người, mỗi 
ngày ăn ! gam Bi thương mại trong vòng 5 ngày và trong các ngày khác nhau.... 
không gây ra các chứng bệnh gì. Những người ăn 1 gam Bi/ngày trong 3 ngày liên 
tục hoàn toàn không bị ngộ độc hay nhiễm bệnh". Hởn nữa, ở mức phân tử, protein 
nhanh chóng bị phân huy bởi dịch vị dạ dày VHÒNG điều kiện phòng thí nghiệm). 

— Ảnh hưởng đến động Vật và côn trùng: 


Các thí nghiệm tiến hành trên chó, chuột lang, thỏ, cá, ếch, kỳ giông và chim 
cho thấy protein Bt không gây ra những ảnh hưởng có hại. 

— Ảnh hưởng của các tính trạng lên các loài không cần diệt: 

Một số tính trạng chuyển gen như các độc tố điệt côn trùng B: có thể gây tác 
động đến các loài không cần diệt, cũng như các côn trùng phá hoại cây trồng cần 
được điều khiển (ICSU). Các nhà khoa học nhất trí rằng, điều này có thể xảy ra 
nhưng họ không thống nhất về vấn để nó xảy ra như thế nào (GM Sclence Review 
Panel, ICSU). Tranh luận về loài bướm chúa cho thấy rất khó để có thể suy từ 
nghiên cứu trong phòng thí nghiệm sang các điều kiện trên cánh đồng. Những 
nghiên cứu thực tế cũng chỉ ra một vài khác biệt trong cấu trúc quần thể vi sinh vật 

trong đất giữa cây trồng Bt và không Bt, những khác biệt này nằm trong số những 
sai khác bình thường giữa các cây trồng trong cùng một vụ, do đó không tạo ra 
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những bằng chứng thuyết phục để chứng minh rằng cây trồng Bt có thể gây hại đối 
với đất trồng trong thời gian dài (GM Science Review Panel, ICSU). Mặc dù không 
quan sát thấy bất cứ tác hại đáng kể nào lên các loài không cần diệt và đất trồng 
nhưng các nhà khoa học cũng không thống nhất với nhàu về số lượng bằng chứng 
cân thiết để có thể khẳng định việc chấp nhận trồng cây Bt trong thời gian dài (GM 
Science Review Panel, ICSU). Tuy nhiên họ nhất trí rằng, nên kiểm tra và so sánh 
những ảnh hưởng của cây trồng GM lên các loài không cần diệt với những ảnh 
hưởng của các hoạt động sản xuất nông nghiệp khác như sử dụng thuốc trừ sâu 
(GM Science Review Panel, ICSU). Cũng cần có những phương pháp tốt hơn để 
nghiên cứu vấn đề sinh thái trên đồng ruộng, và những dữ liệu cơ sở tốt hơn để so 
sánh với các cây trồng mới (ICSU). 

Một báo cáo của Uỷ ban bảo vệ môi trường Mỹ cho biết "các số liệu đã chứng 
minh rằng protein trong cây trồng không có ảnh hưởng bất lợi đối với sinh vật 
không phải là sinh vật cần điệt". Các độc tố cũng hoàn toàn không gây ra những 
ảnh hưởng đến các loài côn trùng có ích, hoặc động vật ăn thịt như ong mật và bọ 
cánh cứng (Extoxnit, 1996). r 

— Liệu ngô Bt có giết chết loài bướm chúa (Monarch buterƒflies)? 

John Lesey, nhà côn trùng học trường đại học Cornell, xuất bài báo trên Tạp chí 
Nature chứng minh rằng hạt phấn ngô Bt gây chết loài bướm chúa (Losey, Rayor, 
Carter, 1999). Losey và các cộng sự nhận thấy rằng khi họ quét phấn của một giống 
ngô Bt lên lá một loài cây cỏ sữa và cho sâu loài bướm chúa ăn, các con sâu này chết. 





Hình 12.2. Bướm chúa Monarch butterflies (Ảnh P.B. Southerland) 

Sáu nhóm nghiên cứu độc lập sau đó đã tiến hành thí nghiệm về ảnh hưởng của 
phấn ngô Bt lên sâu loài bướm chúa, đăng trên báo cáo của Viện Hàn lâm khoa học 
quốc gia Hoa Kỳ (Proceedings of the National Academy of Science of the United 
States of America). Mặc dù các nghiên cứu đều cho thấy phấn hoa trong nghiên cứu 
của Losey gây độc ở nồng độ cao nhưng trong thực tế ảnh hưởng này không đáng 
kể. Các kết luận đưa ra dựa trên 4 nhân tố: (1) độc tố Bt được biểu hiện ở mức độ 
khá thấp ở phấn hoa các giống ngô trên thị trường; (2) ngô và cỏ sữa (thức ăn thông 
thường của ấu trùng bướm chúa) thường không có mặt trên cùng một cánh đồng; 
(3) chỉ có một khoảng thời gian ngắn khi đồng thời cả phấn hoa phát tán và ấu 
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trùng bướm hoạt động; (4) lượng phấn mà sâu ăn phải trong điều kiện trên đồng 
ruộng có vẻ như không gây độc đối với sâu. Rủi ro gây hại đối với sâu bướm chúa 
rất nhỏ, đặc biệt khi so với những mối đe doạ khác như thuốc trừ sâu, hạn hán 
(Conner, Glare và Nap, 2003). 


Rất nhiều nhà khoa học chán nản cách tranh luận về loài bướm chúa và những 
vấn đề liên quan tới CNSH khác được đăng trên báo. Mặc đù nghiên cứu đầu tiên về 
bướm chúa nhận được sự quan tâm rộng rãi nhưng những nghiên cứu sau đó để bác 
bỏ nghiên cứu đầu tiên lại không nhận được sự quan tâm tương xứng. Đo đó, rất 
nhiều người không biết rằng ngô Bt chỉ gây ra rủi ro nhỏ đối với loài bướm chúa 
(Pew Inittative, 2002a). 


Một số nhà khoa học lại cho là cần phải thận trọng trong việc giải thích những 
kết quả nghiên cứu, vì nghiên cứu phản ánh một tình huống khác với thực trạng môi 
trường. Họ chỉ ra rằng "nghiên cứu của chúng tôi được tiến hành trong phòng thí 
nghiệm, dựa vào nó không đủ cơ sở để rút ra kết luận về nguy cơ đối với quần thể 


bướm Monarch trên cánh đồng". 


Một báo cáo của Uỷ ban bảo vệ môi trường Mỹ chỉ ra "Các số liệu đã chứng 
minh rằng protein trong cây trồng không có ảnh hưởng bất lợi đối với sinh vật 
không phải là sinh vật cần điệt". Thêm vào đó một nghiên cứu của trường Đại học 
[Hinois chỉ ra rằng, bướm Monarch không bị gây hại bởi hạt phấn Bị trong diều 
kiện đồng tuộng thực sự. Những nghiên cứu của các nhà khoa học Mỹ và Canada 
đã kết luận rằng hầu hết các giống lai thương mại, protein Bt được biểu hiện với 
nồng độ rất thấp trong hạt phăn, các nghiên cứu trong phòng thí nghiệm và trên 


đồng ruộng cho thấy mọi mật độ hạt phấn đều không gây ảnh hưởng có hại trên 
cánh đồng. 


— Ảnh hưởng đến môi trường nước ngầm và hệ sinh thái đất: 

Protein Bt tồn tại tương đối bên trong đất, không bên vững trong điều kiện đất 
axit. Khi phơi dưới ánh sáng mặt trời, chúng bị phân huỷ nhanh chóng dưới tác 
dụng của tia UV. Các nghiên cứu cho thấy protein Bt không gây ra ảnh hưởng bất 
lợt nào đối với các sinh vật đất không phải là tính bất công của chúng, thậm chí 
ngay cả khi các sinh vật này được xử lý Bi với liều lượng cao hơn nhiều so với thực 
tế có thể xảy ra trong điều kiện trồng trọt t/ nhiên. Tương tự nghiên cứu của Tố 
chức Bảo vệ môi trường Mỹ (US EPO) cũng cho thấy không có sự thay đổi nào 
trong quần thể vi sinh vật đất giữa các cánh đồng có nguyên liệu thực vật Bị và 
cánh đồng có nguyên liệu thực vật truyền thống (Donegan và cộng sự, 1995), cũng 
như không quan sát thấy sự khác biệt giữa các cánh đồng trồng cây Bi và ở ý không 
chuyển gen Ö/ (Donegan và cộng sự, 1996). 


Cây trồng chuyển gen Ö¡ là công cụ diệt sâu, bệnh thực vật mới. Vấn đề khai 
thác mọi khả năng giảm thiệt hại mùa màng và tăng sản lượng lương thực trở nên 
cấp bách khi dân số toàn cầu tăng lên nhanh chóng và diện tích đất canh tác lại 
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giảm đáng kể. Cùng với kỹ thuật canh tác nông nghiệp thích hợp, công nghệ kháng 
côn trùng Bt có thể đem lại nhiều lợi ích cho loài người. 


12.6.2.4. Những ảnh hưởng gián tiếp tới môi trường 

Cây trồng chuyển gen có thể có những ảnh hưởng gián tiếp tới môi trường do 
những thay đổi trong hoạt động sản xuất nông nghiệp và môi trường liên quan đến 
giống cây trồng mới. Những tác động gián tiếp này có thể có lợi, hoặc có hại phụ 
thuộc vào bản chất của thay đổi đó (GM Science Review Panel, ICSU). Các nhà khoa 
học nhận thấy việc sử dụng thuốc trừ sâu và thuốc diệt cỏ trong nông nghiệp đã gây 
hại đối với nơi sống của các loài chim đồng, cây dại, côn trùng, và làm giảm đáng kể 
số lượng của chúng (GM Science Review Panel, ICSU). Cây trồng chuyển gen đang 
làm thay đổi mô hình sử dụng đất trồng và các hoá chất, các hoạt động nông nghiệp 
nhưng các nhà khoa học không hoàn toàn thống nhất với nhau rằng ảnh hưởng cuối 
cùng của các thay đổi là tích cực hay tiêu cực đối với môi trường (ICSU). Vì thế cần 
có nhiều kỹ thuật phân tích so sánh và hoạt động nông nghiệp mới hơn. 
12.6.2.5. Vấn để sử dụng thuốc trừ sâu 

Việc sử dụng cây trồng Bt chuyển gen kháng côn trùng đã làm giảm liều và 
lượng thuốc trừ sâu đối với ngô, bông, đỗ tương (ICSU). Những kết quả này có ý 
nghĩa đặc biệt quan trọng ở các nước trồng bông như Australia, Trung Quốc, 
Mexico, Nam Phi, Mỹ. Những lợi ích đối với môi trường bao gồm nguồn nước 
giảm bị ô nhiễm hơn, những loài côn trùng không cần diệt cũng ít bị tác động hơn 
(ICSU). Giảm sử dụng thuốc trừ sâu cho thấy cây trồng Bt thường có lợi về mặt đa 
dạng sinh học trong cây trồng hơn so với những cây trồng thông thường sử dụng 
thuốc trừ sâu liên tục và có phổ rộng mặc dù những lợi ích này sẽ bị giảm nếu đòi 
hỏi phải sử dụng thuốc trừ sâu bổ sung (GM Science Review Panel). Đã ghi nhận 
được những ảnh hưởng có lợi đối với sức khoẻ người nông dân ở Trung Quốc (Pray 
et al., 2002), và Nam Phi (Bennett, Morse và Ismael, 2003) do việc giảm sử dụng 
thuốc trừ sâu trên bông. 





Hình 12.3. Bông chuyển gen B¿ chống lại một số côn trùng gây hại 
(Nguồn: Trung tâm trí thức toàn cầu về CNSH cây trồng) 
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12.6.2.6. Vấn đề sử dụng thuốc diệt cỏ 

Vấn đề sử dụng thuốc diệt cỏ đang thay đổi do việc ứng dụng nhanh chóng cây 
trồng HT (cây trồng chuyển gen kháng thuốc diệt cỏ) vào nông nghiệp (ICSU). Có 
sự chuyển đổi đáng kể từ thuốc diệt cỏ độc sang các dạng ít độc hơn, nhưng tổng 
lượng thuốc diệt cỏ sử dụng vẫn tăng (Traxler, 2004). Cây trồng HT đang khuyến 
khích việc áp dụng những cây trồng canh tác thấp do những lợi ích trong việc bảo 
tồn đất trồng (ICSU). Có thể có những lợi ích tiểm tàng khác đối với đa dạng sinh 
học nếu những thay đổi trong việc sử dụng thuốc diệt cỏ cho phép cỏ xuất hiện và 
tôn tại lâu hơn trên các cánh đồng, do đó tạo nơi sống cho chim và những loài khác 
mặc dù những lợi ích này chỉ mang tính chất suy luận và hiện nay không có nhiều 
thử nghiệm trên đồng ruộng hỗ trợ cho những suy luận này (GM Science Review 
Panel). Tuy nhiên vẫn có những lo ngại về vấn đề sử đụng nhiều thuốc diệt cỏ hơn 
cho đù ít độc hơn —- cũng sẽ phá hoại nơi sống của chỉm và những loài khác (ICSU). 
Viện khoa học Hoàng gia Anh đã đưa ra những kết luận đánh giá ở quy mô lớn ảnh 
hưởng của ngô, cải đầu mùa xuân (canola), củ cải đường HT lên đa dạng sinh học ở 
nước Anh. Những ảnh hưởng này chủ yếu liên quan tới cỏ, do đó tác động tới động 
vật ăn cỏ, và các quần thể sinh vật khác. Củ cải đường chuyển gen HT không gây 
ảnh hưởng gì. Do đó thương mại hoá cây trồng HT sẽ gây ra những ảnh hưởng tới 
đa dạng sinh học phụ thuộc vào hiệu quả tương đối của cách thức chuyển gen và 
cách thức sử dụng thuốc diệt cỏ thông thường, mức độ đệm của các cánh đồng bao 
quanh (Royal Society, 2003: 19). Các nhà khoa học nhận thấy hiện nay vẫn chưa có 
đủ bằng chứng về tác động lâu dài của cây trồng chuyển gen HT lên quần thể cỏ dại 
và đa dạng sinh học trong cây trồng (GM Science Review Panel). 





Hình 12.4. Đậu tương kháng thuốc diệt cỏ được trồng để cải thiện môi trường 
từ những năm 1994 (Ảnh: USDA) 
12.6.2.7. Khả năng kháng thuốc của côn trùng và cỏ dại 
Việc sử dụng lâu dài cây trồng Bt và cây trồng HT (cây trồng kháng thuốc diệt 
cỏ glyphosat và gluphosinat) có thể làm tăng tính chống chịu của côn trùng và cỏ 
dại (GM Science Review Panel, ICSU). Những vấn đề tương tự cũng thường xảy ra 
với các cây trồng thông thường và thuốc trừ sâu mặc dù các gen Ö có khả năng bảo 
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vệ rất mạnh nhưng cũng không có lý do gì để giả định rằng không phát triển tính 
kháng ở côn trùng (GM Science Review Panel). Trên thế giới có khoảng hơn 120 
loài cỏ đại phát triển tính kháng thuốc diệt cỏ sử dụng cho cây trồng HT cho dù tính 
kháng này không nhất thiết phải liên quan tới các giống cây trồng chuyển gen 
(ICSU, GM Science Review Panel). Nếu Bt, glyphosat (C;H;NO,P dùng như thuốc 
trừ có) và gluphosinat bị sử dụng quá mức thì có thể xảy ra tính kháng thuốc của 
côn trùng và có dại, đo đó cần sử dụng chiến lược điều khiển khi trồng cây trồng 
GM (ICSU). Các nhà khoa học không thống nhất với nhau về tính hiệu quả của việc 
ấp dụng những chiến lược điều khiển tính kháng thuốc, đặc biệt ở các nước đang 
phát triển (ICSU). Mức độ nghiêm trọng của vấn đề này vẫn đang được tranh luận 
(GM Science Review Panel). 


12.7. VẤN ĐỀ MÔI TRƯỜNG VỚI ĐỘNG VẬT BIẾN ĐỔI DI TRUYỀN 


Hiện nay trên thế giới không có động vật GM nào được ngành chăn nuôi sử 
dụng ở quy mô thương mại, nhưng rất nhiều tính trạng chuyển gen của một số vật 
nuôi đang được nghiên cứu. Hội đồng nghiên cứu quốc gia Hoa Kỳ (United Suate 
National Research Council) (NRÈ, 2002), Uỷ ban công nghệ sinh học môi trường 
và nông nghiệp Anh (United Kingdom Agriculrure and Environment Biotechnolosy 
Commission, AEBC, 2003), Tổ chức phát kiến về thực phẩm và CNSH (Pew Initiative 
on Food and Biotechology, Pew Initiative, 2003) đang tiến hành các nghiên cứu về 
ảnh hưởng đến môi trường liên quan đến động vật ỚM. Các nghiên cứu này chí ra 
rằng, động vật GM có thể gây ảnh hưởng tích cực hay tiêu cực lên môi trường phụ 
thuộc vào từng động vật, tính trạng, môi trường mà động vật đó dược đưa vào. 
Những vấn đề chính bao gồm: (1) động vật chuyển gen có khả năng gây tác động 
xấu lên động vật có quan hệ gần gũi trong tự nhiên và trong hệ sinh thái; (2) những 
thay đổi trong hoạt động sản xuất có thể dẫn đến biến đổi các mức độ buý hoại 
môi trường. 

Cả 2 nghiên cứu trên đều cho rằng, động vật chuyển gen cần được đánh giá về 
khả năng tồn tại, phát triển trong các môi trường khác nhau. NCR và AEBC nhất trí 
rằng, khả năng ảnh hưởng xấu đến môi trường của các vật nuôi ít hơn so với cá vì 
hầu hết chúng không có những loài họ hàng tự nhiên và quá trình sinh sản có sự 
điều khiển của con người để tạo thành từng đàn. Rủi ro để động vật GM trở thành 
động vật hoang đã đối với cừu, gia súc, gà là thấp vì chúng ít đi chuyến và mức dộ 
thuần hoá cao, nhưng lại cao đối với ngựa, lạc đà, thỏ, các động vật thí nghiệm 
(chuột). Đã phát hiện thấy các vật nuôi không chuyển gen như đê, lợn, mèo trở 
thành động vật hoang dã, gây ra sự tàn phá quần xã sinh thái to lớn (NRC, 2002). 
Vật nuôi chuyển gen mang một giá trị đặc biệt nào đó, vì thế chúng được nuôi cẩn 
thận trong môi trường điều khiển. Ngược lại, các loài cá nuôi đưới nước thường hay 
đi chuyển và giao phối dễ đàng với các loài tự nhiên. Bản báo cáo của AEBC yêu 
cầu không nên nuôi các loài cá chuyển gen ở những nơi quá xa bờ vì chúng có khả 
năng thích nghỉ với môi trường (net fitness) so với các loài tự nhiên. Các tính trạng 
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chuyển gen có thể tăng cường, hoặc giảm bớt khả năng phù hợp với môi trường, do 
đó các loài cá chuyển gen cần phải được đánh giá và điều khiển kỹ lưỡng băng các 
phương pháp rõ ràng và chỉ tiết, 

Động vật chuyển gen có thể gây ảnh hưởng tới môi trường thông qua những 
thay đổi của chính các động vật đó hay trong các hoạt động điều khiển liên quan tới 
chúng. Những biến đổi gen có thể làm giảm lượng phân và khí metan do VậL nuôi 
thải ra (AEBC, 2002; Pew Initiative, 2003) hay làm tăng khả năng chống chịu với 
bệnh tật (giảm sử dụng thuốc kháng sinh). Tuy nhiên, một số biến đổi gen có thể 
dẫn đến ô nhiễm môi trường đo quy mô sản xuất vật nuôi lớn. Do đó tác hại đối với 
môi trường là khả năng điều khiển hơn là vấn đề công nghệ. : 

Một nhân tố khác được đánh giá trong CNSH động vật là những tác động có 
thể xảy ta tới sức khoẻ động vật. Những ảnh hưởng này có thể tốt hay xấu, được 
đánh giá bên cạnh những hoạt động điều khiển vật nuôi theo phương pháp thông 
thường (AEBC, 2002). Việc tạo ra động vật chuyển gen hay động vật nhân bản hiện 
nay không hiệu quả vì tỷ lệ tử vong cao trong giai đoạn phát triển sớm của phôi. tỷ 
lệ thành công chỉ từ 1 ~ 3%. Kể cả khi động vật chuyển gen được sinh ra, các øcn 
chuyển vào cũng không thực hiện chức nãng như mong muốn, và thường dẫn đến 
những bất thường về giải phẫu, sinh lý, tập tính (NRC, 2002). Các con gia súc tạo ra ` 
từ nhân bản vô tính thường có thời kỳ mang thai đài hơn, cân nặng khi sinh ra cao 
hơn, do đó làm tăng tỷ lệ đẻ khó (NRC, 2003; AEBC, 2002). Những vấn đẻ này có 
thể xảy ra đối với các động vật AI/MOET, vì thế cần đánh giá các phương pháp này 
(AEBC, 2002). Bản báo cáo của AEBC cũng đòi hỏi việc cân nhắc những ảnh 
hưởng của tất cả các công nghệ sử dụng trong chăn nuôi đối với vấn đề kính tế và 
môi trường. 


12.8. ĐÁNH GIÁ ẢNH HƯỚNG CỦA SINH VẬT BIẾN ĐỔI GEN TỚI MÔI TRƯỜNG 


Những ảnh hưởng của cây trồng chuyển gen và các sinh vật biến đổi di tru yến 
khác lên môi trường cần được đánh giá bằng cách sử dụng các phương pháp khoa 
học đánh giá rủi ro cho từng trường hợp, phụ thuộc vào từng loài, từng tính trạng. 
hệ sinh thái nông nghiệp. Giải phóng sinh vật chuyển 8en ra ngoài môi trường cũng 
cần được so sánh với các hoạt động nông nghiệp và các lựa chọn kỹ thuật (ICSU, 
Nuffteld Couneci]). 

Như chúng ta đã biết, các phương pháp đánh giá an toàn thực phẩm phát triển 
rất mạnh, tổ chức FAO/WHO Codex Alimentarius Commission tạo ra một diễn đàn 
quốc tế để phát triển những hướng dẫn vẻ an toàn thực phẩm chuyển gen. Ngược 
lại, không có những hướng đẫn và tiểu chuẩn quốc tế nào về đánh giá ảnh hưởng 
của sinh vật chuyển gen tới môi trường (ICSU). Vì vậy cần có những hướng dẳn và 
tiêu chuẩn quốc tế cũng như của từng vùng cho việc đánh giá ảnh hưởng của sinh 
vật chuyển gen tới môi trường (ICSU; FAO, 2004). Vai trò của tổ chức đạt tiêu 
chuẩn quốc tế trong việc cung cấp những hướng dẫn phân tích rủi ro được mô tả 
dưới đây. 
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Theo ICSU, những nước khác nhau nhận được những kiểu dữ liệu về các đánh 
giá ảnh hưởng tới môi trường tương tự nhau nhưng những nước này sẽ có cách hiểu 
về các dữ liệu và những nhân tố gây ra rủi ro hay tác hại tới môi trường khác nhau. 
Các nhà khoa học cũng có quan điểm khác nhau về vấn để nên chọn cơ sở nào để 
so sánh: hệ nông nghiệp hiện nay hay những đữ liệu cơ bản về hệ sinh thái (JICSU). 
Trong cuộc hội thảo, các chuyên gia của FAO thống nhất rằng, những ảnh hưởng, 
của hoạt động nông nghiệp lên môi trường lớn hơn nhiều so với những ảnh hưởng 
của việc chuyển đổi từ cây trồng thông thường sang cây trồng chuyển gen, do vậy 
Cơ SỞ của sự so sánh rất quan trọng. 

Các nhà khoa học còn chưa thống nhất với nhau về giá trị của các thử nghiệm 
trong phòng thí nghiệm và thực tế trên đồng ruộng với quy mô nhỏ, và suy luận 
sang các ảnh hưởng ở quy mô lớn. Cũng không rõ ràng rằng liệu những phương 
pháp mô hình kết hợp với những dữ liệu từ hệ thông tin địa lý sẽ mang lại lợi ích 
trong việc đự đoán ảnh hưởng của các sinh vật sống biến đổi di truyền (LMOs) ở 
các hệ sinh thái khác nhau (ICSU). Cần có nhiều nghiên cứu hơn về tác động của 
cây trồng chuyển gen sau khi giải phóng ra ngoài môi trường. Cũng cần có sự kiểm 
định trúng đích hơn và các phương thức kiểm định tốt hơn sau khi cây trồng chuyển 
gen được giải phóng (ICSU; FAO, 2004). 

Như vậy, những quan tâm tới sinh thái và môi trường xuất phát từ cây chuyển 
gen được đánh giá trước khi thương mại hoá chính thức. Đồng thời cần có sự kiểm 
soát và các hệ thống nông nghiệp tốt để phát hiện và giảm thiểu những mối nguy 
hại có thể xảy ra. Chúng ta cần so sánh phương pháp chuyển gen, phương pháp 
truyền thống và các phương pháp nông nghiệp khác để làm sáng tỏ những rủi ro 
tương đối cũng như những lợi ích của việc áp dụng cây chuyển gen. Có một điều 
cần quan tâm là để bảo vệ môi trường, để đáp ứng nhu cầu lương thực trong tương 
lai mà chỉ dựa trên quỹ đất hiện có, do đó, điều quan trọng là chúng ta phải sử dụng 
tất cả mọi biện pháp có thể để giải quyết vấn để cần thiết này. 
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CÔNG NGHỆ SINH HỌC 
Và 8N TOàN THỰC PHẩM 


Chương 1 ˆ*: 








Việc xem xét độ an toàn của thực phẩm và thành phần thực phẩm từ công nghệ 
sinh học liên quan đến sự kế tiếp: từ công nghệ sinh học cũ đến mới, từ kỹ thuật cố 
điển đến kỹ thuật hiện đại nhất dựa trên sinh học phân tử và tế bào, từ việc đánh giá 
đơn giản đến phức tạp. Dựa theo đó mà các quy trình khoa học đã được ứng dụng 
một cách linh động và tìm cách nâng cao hiểu biết về đặc tính của tính trạng mới 
tạo thành, điều chế và xử lý thực phẩm, chất dinh dưỡng và vấn đề độc tính. 


13.1. KHÁI NIỆM VỀ AN TOÀN THỰC PHẨM 


Độ an toàn thực phẩm cho người được dựa trên khái niệm tiêu dùng là: các thực 
phẩm này phải chắc chắn không gây hại gì cho sức khoẻ của con người. Trong lịch 
sử, thực phẩm chuẩn bị theo cách cổ truyền được coi như là an toàn dựa trên cơ sở 
kinh nghiệm lâu năm, mặc dù chúng vẫn có thể chứa chất độc tự nhiên, hoặc các 
chất phản dinh dưỡng. Trên lý thuyết, thực phẩm được coi là an toàn khi không phát 
hiện được rủi ro nào. 

Công nghệ sinh học hiện đại đã mở rộng phạm vi ứng dụng của sự thay đổi di 
truyền trong các sinh vật thực phẩm và mở rộng phạm vi nguồn thực phẩm. Điều 
này không hề làm giảm độ an toàn của thực phẩm so với thực phẩm theo phương 
pháp cổ truyền. Do đó mà sự đánh giá thực phẩm và thành phần thực phẩm từ kỹ 
thuật mới không cần thiết phải quá khác với các nguyên tắc đã được thiết lập và 
cũng không cần phải có một quy trình chuẩn khác. 

Tuy nhiên, do việc sử dụng các kỹ thuật phân tử để phát triển các sinh vật dùng 
làm thức ăn nên việc đánh giá phải tập trung vào các thành phần mới của thực phẩm. 


13.2. NHỮNG VẤN ĐỀ CẦN QUAN TÂM VỀ CÂY CHUYỂN GEN 


Hiện tại đang có nhiều cuộc tranh luận sôi nổi về cây chuyển gen — cuộc tranh 
luận này đang diễn ra hầu hết các lĩnh vực khác nhau: khoa học, kinh tế, chính trị 
và thậm chí cả trong tôn giáo. Vấn đề này được đẻ cập ở mọi nơi trong phòng thí 
nghiệm, cơ sở giao địch, văn phòng luật, báo chí, tôn giáo, trường học, siêu thị, 
quán cà phê và cả các gia đình. Đây là vấn đề nhạy cảm về chiến lược nông nghiệp 
toàn cầu có liên quan đến cây trồng chuyển gen. 


13.2.1. Cây chuyển gen 
1. Định nghĩa 


Cây chuyển gen là cây mang một, hoặc nhiều gen được đưa vào nhân tạo thay 
vì thông qua lai tạo. 
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Những gen được đưa vào (gen chuyển) có thể được phân lập từ những loài thực 
vật có quan hệ họ hàng hoặc từ những loài khác biệt hoàn toàn. 

Thực vật được tạo ra như thế này được gọi là "cây chuyển gen" mặc dù trên 
thực tế tất cả các thực vật đều được "chuyển gen" từ tổ tiên hoang dại của chúng bởi 
quá trình thuần hoá, chọn lọc và lai giống có kiểm soát trong một thời gian dài. 

2. Sự cần thiết phải tạo cây chuyển gen 


Phương pháp truyền thống là chuyển hạt phấn từ cây này sang nhụy hoa của 
cây khác. Nhà tạo giống tìm cách tổ hợp lại các gen giữa hai cá thể thực vật nhằm 
tạo ra con lai mang những tính trạng mong muốn. 

Phương pháp lai chéo này bị hạn chế vì chỉ thực hiện được giữa các cá thể 
cùng loài hoặc họ hàng gần. 

Kỹ thuật chuyển gen cho phép nhà tạo giếng cùng lúc đưa vào một thực vật 
những gen mong muốn từ những sinh vật sống khác nhau, không chỉ những loài thực 
vật có họ gần. Phương pháp hữu hiệu này cho phép các nhà tạo giống thực vật đưa ra 
giống mới nhanh hơn và vượt qua những giới hạn của tạo giống truyền thống. 


13.2.2. Diện tích trồng cây chuyển gen 
1. Các nước tạo cây chuyển gen 


Hấu hết nhưng nghiên cứu về cây chuyển gen đều được tiến hành ở các nước phát triển chủ yếu 
là Bắc Mỹ và Tây Âu. 


Tuy nhiên nhiều nước đang phát triển cũng đang bắt đầu những nghiên cứu về kỹ thuật di truyền. 

Các nước phát triển, các công ty công nghệ sinh học đã đi đầu trong việc ứng dụng kỹ thuật chuyển gen 
trong nông nghiệp là Aventin, Dow Agrosciences, DuPont/Pioneer, Monsanto và Syngenla,... 

2. Diện tích trồng cây chuyển gen từ năm 1996-2006 

Năm 1894, giống cả chua Calgene chuyển gen chín chậm trở thành cây chuyển gen đầu tiên 


được sản xuất và tiêu thụ ở các nước công nghiệp. Trong 9 năm, từ 1996 đến 2006, khu vực trồng cây 
chuyển gen trên toàn cầu đã tăng 60 lần từ 1,7 triệu lên 102,0 triệu ha. 


Năm 2004 có 14 nước có diện tích trồng cây chuyển gen hơn 50.000 hecta, 9 nước đang phát 


triển và 5 nước công nghiệp xếp thứ tự: Mỹ, Argentina, Canada, Brazil, Trung Quốc, Ấn Độ, Nam Phi. 
Uruguay, Australia, Rumani, Mexico, Tây Ban Nha, Philippin và Rumani. 


BẢNG 13.1. DIỆN TÍCH TRỒNG CÂY CHUYỂN GEN TOÀN CẦU TỪ 1996 ĐẾN 2006 







































Năm Haecta (triệu) Acre (triệu} 
1996 t7 4.3 h 
1997 11,0 27,5 
1998 27,8 69,5 
1999 39.4 98,8 N 
2000 44,2 109,2 
2001 52,6 120,0 
2002 58,7 145,0 
2003 67,7 169,2 
2004 81,0 202,4 
2005 90,0 222,0 
2006 102,0 252,0 











— Diện tích trồng cây chuyển gen của một số nước: 
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BẰNG 13.2. DIỆN TÍCH TRỒNG CÂY CHUYỂN GEN CỦA CMỘT SỐ NƯỚC TỪ 2002 ~ 2003 










































2002 _% 2003 % *í- 
Mỹ 39,0 66 428 63 _ +38 
Argentina 13.5 24 13,9 21 +04 
Canada 3,5 8 4.4 6 +03 
Brazil 3,0 4 +07 
Trung Quốc 2,1 4 28 4 +0,1 
Nam Phi 0,3 l 9.4 T 
Australia 0,1 — «1 0,1 <1 
Ấn Độ <0,1 <1 04 <1 +0,08 
Rumania <0,1 <1. < 9,1 (0.05) <1 <011 
Uruguay <0,1 <4 < 0,1 (0,05) <1 <011 
Tây Ban Nha <0,1 <1 < 0,1 (<0,08) : <0 
Mexico <0,1 <1 <0,1(<0,05) <0,1 
Philippin < 0,1 (<0,05) <0,1 
Côlumbia <0,1 <1 < 0,1 (<0,05) <0, 
Bulgaria <0,1 <1 <0,1(<0,05) <0,1 
Honduras <0,1 <4 <0,1(<0,05) <0.1 
Đức <0,1 <4 < 0,1 (<0,05) <0, 
Indonesia <0,1 < <0,1(<0,05) <0,1 
Tổng sổ 67,7 +9,0 




















¬- Tổng số 
~- Các nước công nghiệp 
—œ- Các nước đang phát triển 





1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 


Hinh 13.1. Diện tích trồng cây chuyển gen toàn cầu từ †996 — 2004 
. (Nguồn: Clive James, 2004) 


3.2.3. Những cây trồng chuyển gen ưu thế trồng năm 20032005 
~ Diện tích trồng cây chuyển gen ưu thế (bảng 13.3): 
Đậu tương có khả năng chống chịu với thuốc diệt cỏ là cây trồng chuyển gen ưu thế chiếm 61% diện 


tích cây trồng chuyển gen, đem lại lợi nhuận kinh tế cho 6 nước vào năm 2003 là Mỹ, Argentina, Canada, 
Mexico, Rtumania, ruguay và Nam Phi. 
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Loại cây trồng ưu thế thứ hai là ngô Bt chiếm 13% diện tích được trồng ở 9 nước là Mỹ, Canada, 
Argentina, Nam Phi, Tây Ban Nha, Philppin, Honduras, Uruguay và Đức. 


BẰNG 13.3. DIỆN TÍCH CÂY CHUYỂN GEN ƯU THẾ TRÔNG NĂM 2003 

















Loại cây trồng Triệu hecta % cây chuyển gen 
Đậu tương chống chịu thuốc diệt cỏ 41,4 61 
Ngô Bt 9,1 13 
Canola chống chịu thuốc diệt cỏ . 3,6 5 
Ngô chống chịu thuốc diệt cỏ/Bt 3,2 5 
Ngô chống chịu thuốc diệt cỏ 3,2 5 
Bông BI 3,1 5 
Bông chống chịu thuốc diệt cỏ/Bt 2,8 4 
Bông chống chịu thuốc diệt cỏ 1,B 2- 
Tổng số 67/7 100% 








(Nguồn: Clive James, 2003) 


Cây cải dầu Brassica napus là cây ưu thể thứ ba, c có khả năng chống chịu thuốc diệt cổ, chiếm 
5% diện tích. 


Cây bông chuyển gen Bt chiếm 5% diện tích. 
= 2 - F« 
13.2.4. Lợi ích của cây chuyến gen 


1. Nhờ có công nghệ gen đã tạo nên một cuộc cách mạng trong nông nghiệp, 
tạO ra Sự tăng năng suất đột biến, cung cấp đủ thực phẩm cho loài người ngày càng 
gia tăng; đồng thời có công nghệ gen, người ta có thể sản xuất ra nhiều loại thực 

- phẩm có nhiều chất dinh dưỡng hơn, có lợi cho sức khoẻ hơn, kể cả việc đưa vacxin 
vào trong thực phẩm ăn được, làm thay đổi hàm lượng axit béo trong các loạt dầu 
thực vật, nhằm làm giảm nguy cơ mắc bệnh tim mạch. Gần đây người ta đã tạo ra 
giống lúa có hàm lượng carotene cao trong gạo. Điều này có thể giải quyết tình 
trạng thiếu vitamin A ở nhiều vùng, nhiều nước. Công nghệ gen có thể làm tăng 
thời gian bảo quản thực phẩm (ví dụ giống cà chua có độ cứng lâu hơn cà chua 
thông thường, làm chậm quá trình chín, làm tăng hàm lượng đường, tính bột, 
protein, làm giảm độ axit, tăng chất thơm),.. 

2. Nhờ công nghệ gen còn cho phép xoá bỏ ranh giới giữa các giống, loài trong 
việc tạo giống cây trồng. Gen có thể phân lập từ bất kỳ sinh vật nào, có thể từ vi 
khuẩn, nấm, động vật, thực vật,... người ta có thể chuyển gen đó vào cây trồng để 
tạo ra giống mới có đặc tính mong £niïV 


Như vậy thực phẩm biến đổi gen được tạo ra vì những đặc tính ưu việt của 
chúng đối với sản xuất cũng như người tiêu dùng, điều này có nghĩa là chuyển một 
loại sản phẩm thực phẩm có giá trị thấp thành một sản phẩm có giá trị cao. Người 
sản xuất sẽ có những giống mới có khả năng chống các bệnh thực vật do sâu bọ, 
côn trùng, virut hoặc do liều lượng tăng lên của thuốc diệt cỏ, chuyển gen từ vi 
khuẩn Bacillus thuringiensis (BỤ vào cây trồng nhằm sản sình độc tố diệt côn trùng 
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trong sản xuất nông nghiệp và an toàn cho người tiêu dùng, hoặc chuyển gen của 
virut vào thực vật để chống virut gây bệnh cho các loài thực vật như khoai tây, cà 
chua, đu đủ,... 


3. Tóm tắt lợi ích của cây chuyển gen 

~ Ở các nước phát triển, cây chuyển gen đã mang đến nhiều lợi ích rõ rệt: 
+ Tăng sản lượng. _ 

+ Giảm chỉ phí sản xuất. 

+ Tăng lợi nhuận nông nghiệp. 

+ Cải thiện môi trường. 


— Ngày nay các nhà khoa học đang hướng tới tạo ra những cây chuyển gen thế 


hệ thứ hai làm tăng giá trị dinh đưỡng, hoặc có những tính trạng thích hợp cho công 
nghiệp chế biến: 


+ Lúa gạo giàu vitamin A và sắt. 

+ Khoai tây tăng hàm lượng tính bột. 

+ Vacxim ăn được ở ngô và khoai tây. 

+ Những giống ngô có thể trồng được trong điều kiện nghèo định dưỡng. 
+ Dầu ăn có lợi cho sức khoẻ hơn từ đậu nành và cải dầu. 


13.2.5. Các sản phẩm công nghệ sinh học thực phẩm hiện nay 


160 


140 | -~o- Đậu tương 


120 | Ấ- Ngô 
-> Bông 
-*- Canola 


100 
80 
60 
40 





1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 


Hình 13.2. Diện tích toàn cầu (triệu acre, acre: mẫu Anh = 4050m?) cây trồng công 
nghệ sinh học từ năm 1996 đến 2005 (Nguồn Clive James, 2008) 


1. Đậu tương CNSH là cây có khả năng thích hợp với công nghệ ép dầu có giá 
trị kinh tế lớn trên thế giới. Đậu tương có chứa nhiều axit amin cần thiết hơn thịt 
(3 trong số § axit amin không thay thế là lysin, metionin, triptophan) nên là một 
trong số cây thực phẩm quan trọng nhất hiện nay. 
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— Đậu tương chịu chất diệt cỏ mang 
gen tạo ra tính chống chịu chất diệt cỏ, 
kiểm soát và giảm vết thương cho cây, 
nâng cao hiệu quả canh tác do có năng suất 
cao, sử dụng đất hiệu quả, tiết kiệm thời 
gian cho nông dân và tăng vụ. Những dòng 
này cũng còn có thành phần chất dinh 
dưỡng và cách chế biến thực phẩm và thức 
ăn gia súc như đậu bình thường. Chúng đã 
được trồng ở Argentina, Australia, Brazil, Hình 13.3. Đậu tương chuyển gen có 





Canada, Trung Quốc, Tiệp Khắc, EU, Nhật hàm lượng axitoleiccao  _ 
Bản, Hàn Quốc, Mexico, Philippin, Nam (Nguồn: Trung tâm trí thức toàn cầu về 
Phi, Thuy Sĩ, Uruguay và Mỹ. CNĐoly trông) 


~ Đậu tương axit oleic: Axit oleic là một loại axit béo không no, tốt hơn nhiều 
aXit béo no có trong thịt bò, thịt lợn, phomat và những sản phẩm khác. Dâu được 
chế biến từ đậu tương CNSH tương tự như dâu lạc, dầu ô liu. Đậu tương truyền 
thống có hàm lượng axit oleic trên 80%. Chúng được trồng ở Australia, Canada, 
Nhật Bản, Mỹ và Trung Quốc. | 


BẰNG 13.4. CÁC SẢN PHẨM THỰC PHẨM CỦA CÔNG NGHỆ SINH HỌC 


Sản phẩm Đặc điểm 


Chống chịu glyphosinat 













Agr Evo Canada Inc. 
Plant Genetic - Systems. 
Mosanto Co. 

Rhone - Poulenc. 

Plant Genetic - Systems. 




















Cải dầu Chống chịu bromoxynil? 

Bất dục được và chống chịu glyphosinat 
Phục hồi hữu thụ và chống chịu glyphosinat 
Hàm lượng laurat cao 


Chống chịu glyphosinat 










Calgene Inc. 


AgriEvo Canada Inc. 

Mosanto Co. 

Plant Genetic — Systemas. 
Base. 

Mosanto Co. 

Mycogen. 

Novartis. 

Proneer - Hi - Bred International. 
DeKallo Genetic Corp. 









Chống chịu sethoxydin 
Kháng sâu 












Chống chịu glyphosinat và kháng sâu 











Ngô bất dục được và chống chịu glyphosinat Mosanto Co. 
Ngô phục hồi hữu thụ và chịu glyphosinat Novartis. 
Plant Genetic - Systems. 












Chín chậm đã biến đổi gen Calgene Inc. 

` Trung Quốc. 
Agrotope lnc. 
Monsanto Co. 
DNA Plant Technology. 
Zenca/Petooseed. 
Trung Quốc. 
Monsanto Co. 


[BÔ  |Khángvmtin —-———— [AsgrowSeedCo. 
Rau diếp xoăn | Bất dục được và chịu glyphosinat Bojo - Baden. 
| Đậu nành | Hàm lượng axit oleic cao chống chịu giyphosinat | Du Pont, Monsanto Co. 
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Khoai tây Kháng virut, kháng côn trùng 


Cẩm chướng Có màu hoa được biến đổi 
Có thời gian sống lâu hơn 


Cornell University Hawai& 
Growerrs Assoc. 












Florigene. 









Kháng sâu Monsato Co. 
Bông Chống chịu sulfonyluren Du Pont. 
Chống chịu glyphosinat Monsanto Co. 


Kháng sâu và chịu bromoxynil 
Chống chịu bromoxynil, Kháng virut 
! Glyphosat: C;H,NO,P thuốc diệt cỏ. 
?C,H;OBr,N: thuốc diệt cỏ cho lúa mỳ, lúa mạch. 
2. Ngô CNSH: Cây ngô vốn có nguồn 
gốc từ một loài cỏ ở Mexico tên là teosinte có 
cấu tạo hạt nhỏ hơn nhiều so với ngô ngày 
nay. Hiện nay ngô là một trong các cây lương 
thực chính. 

= Ngô chịu thuốc diệt cỏ được tạo ra theo 
kiểu tương tự đậu tương chịu hoá chất diệt cỏ. 
Chúng cho phép người ta trồng xen trong vườn 
cây ăn trái tốt hơn và linh hoạt sử dụng các 
loại hoá chất diệt cỏ để bảo vệ cây trồng. Hình 13.4. Ngô chống chịu thuốc 
Chúng được trồng ở Argentina, Australia, ⁄ diệt cỏ ó 
Canada, Trung Quốc, EU, Nhật Bản, Hàn (Nguồn: Trung tâm trí thức toàn cầu 

ì siu cả) h hư ha về CNSH cây trồng) 
Quốc, Philippin, Nam Phi, Thuy Sĩ và Mỹ. 

— Ngô kháng sâu là do một loại protein được chuyển từ vi khuẩn đất Öøcilius 
tumiƒacien (BU có trong tự nhiên bằng con đường ADN tái tổ hợp, cây ngô sẽ tổng 
hợp nên protein này, khi sâu ăn phải sẽ bị kích hoạt ở trong môi trường kiểm ở ruột 
giữa, gây thủng ruột, sâu không thể tiếp tục ăn, sâu bị chết trong vòng một vài 
ngày. Ngô Bt cũng làm giảm bớt nhiễm độc tố do nấm gây hại. Chúng được trồng ở 
Argentina, Australia, Trung Quốc, EU, Nhật Bản, Hàn Quốc, Philippin, Nam Mỹ, 
Thuy Sĩ và Mỹ. 

3. Khoai tây CNSH 

— Khoai tây kháng sâu: Được tạo ra giống như ngô kháng côn trùng. Nó có 
protein được tổng hợp từ ADN tái tổ hợp kháng sâu thuộc bộ cánh cứng hại khoai 
tây. Chúng được trồng ở Australia, Canada, Nhật Bản, Philippin và Mỹ. 

— Khoai tây kháng virut: Có một số dòng khoai tây đã được biến đổi để kháng 
virut cuốn lá khoai tây (PLRV) và virut Y khoai tây (PVY). Các loại cây trồng 
kháng virut được tạo ra bằng cách tạo ra một vectơ mang tính lây nhiễm của virut 
thực vật vào cây, giống như người ta tiêm chủng để ngăn ngừa bệnh. Dòng khoai 
tây này được bảo vệ kháng những virut nhất định thông qua CNSH. Tính kháng 
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virut đã làm giảm việc sử dụng hoá chất trừ sâu diệt côn trùng (truyền virut). Chúng 
được trồng ở Australia, Canada, Philippin và Mỹ. 


" Si) 
*. 






Hình 13.5. Khoai tây kháng virut 
(Nguồn: Trung tâm trí thức toàn cầu về CNSH cây trồng) 

4. Canola CNSH: 

Canola là một dòng biến đổi gen của cây hạt - 
cải dầu và đã được phát triển do người chăn nuôi 
gia súc, cây Canola cho hàm lượng chất dinh dưỡng 
rất cao, chất béo bão hoà ở mức đặc biệt thấp. 

— Canola chịu thuốc diệt cỏ cũng được tạo ra 
theo kiều tương tự như ở các cây khác. Với những 
lợi ích tương tự như đậu tương cbịu thuốc diệt cỏ, 
chúng được trồng ở Australia, Canada, Trung 
Quốc, EU, Nhật Bản, Philippin và Mỹ. 

— Canola laurat cao: Dòng Canola này chứa Hình 13.6. Cây canola 
laurat mức cao. Dầu chế biến từ đòng mới này (Nguồn: Trung tâm trí thức 
tương tự như dầu dừa và đầu cọ. Dâu Canola loại toàn cầu về CNSH cây trồng) 
mới hiện có bán cho công nghiệp thực phẩm để sử dụng làm chất phủ kẹo sôcôla, 
cà phê trắng, làm đóng băng, phủ sương Và tạo ngọt. Những lợi ích còn thể hiện 
trong công nghiệp mỹ phẩm, chúng trồng ở Canada và Mỹ. 

— Canola axit oleic là cây chứa axit oleic cao. Về lợi ích cũng giống như đậu 
tương axit soybean oleic, đang được trồng ở Canada. 

Š. Bông CNSH 

- Bông chịu thuốc diệt cỏ cũng được tạo ra 
theo kiểu tương tự như các kiểu cây trồng khác. Về 
lợi ích tương tự như đậu tương chịu hoá chất diệt 
cỏ, cây được trồng ở Argentina, Canada, Nhật Bản, 
Philippin, Nam Phi và Mỹ. 

— Đóng kháng sâu Cũng được tạo ra tướng tỰ . - Đụ 34, Đông hăng sàu 
như ngô kháng sâu. Nó có chứa protein giúp cây (Nguồn: Trung tâm trí thức toàn 
bảo vệ kháng ấu trùng sâu cuốn là và sâu đục thân. cầu về CHSH cây trồng) 
Nhu cầu phun thuốc trừ sâu tiêu điệt các sinh vật gây hại giảm bớt hoặc loại trừ. 
Chúng được trồng ở Argentina, Australia, Canada, Trung Quốc, Nhật Bản, Mexico, 
Philippin, Nam Mỹ và Mỹ. 
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6. Cà chua CNSH 

— Cà chua chín chậm là cây thực phẩm biến 
đổi gen đầu tiên sản xuất ở các nước phát triển. 
Loại cà chua này có thời gian chín dài hơn loại cà 
chua khác, có hương vị thơm ngon hơn. Hơn nữa, 
thời gian khai thác dài hơn tạo lợi thế thương mại 
về mùa thu hoạch và vận chuyển bằng đường biển 
làm giảm giá sản phẩm. Bằng cách chèn thêm 
một đoạn ADN của một thực vật khác vào cây cà 
chua, các nhà khoa học đã tạo ra được giống cà Hình 13.8. Cà chua Calgene 





chua có thể sống được trên các vùng đất bị nhiễm chuyển gen chín chậm 
mặn mà vẫn cho quả thơm ngon. Chúng được (Nguồn: TH ng, thức toàn 
trồng ở Canada, Nhật Bản, Mexico và Mỹ. Chúng Câu v4©WBI 1 sâv,jông) 


được chấp nhận sử dụng làm thức ăn. Trung Quốc 
đã phê duyệt trồng với mục dích tiếp thị. 

7. Cây bí CNSH 

Một loài bí "cổ gà” màu vàng áp dụng'CNSH 
hiện đã có trên thị trường. Nó có khả năng chống 
lại virut khảm dưa hấu (WMV) và virut khảm 
màu vàng bí xanh (ZYMV). Những dòng mới này 
chứa gen tổng hợp protein vỏ của cả 2 virut. 
Chúng được trồng ở Canada và Mỹ, Hình 13.9. Bí "Cổ gà” 


: (Nguồn: Trung tâm trí thức toàn 
8. Ðu đủ CNSH cầu về CNSH cây trồng) 


Đu đủ kháng virut: Ở Hawaii phát triển đu đủ chứa gen mã hoá protein vỏ virut 
đốm vòng đu đủ (PRSV). Protein này cung cấp cho cây đu đủ sự bảo vệ chống lại 
PRSV. ÐĐu đủ CNSH này tiến hành theo phương pháp như khoai tây kháng virut và 
được trồng ở Canada và Mỹ. 








Hình 13.10. Cây đu đủ kháng virut Hình 13.11. Giống đu đủ Hawaii chứa 1 gen của 


gây bệnh đốm vàng virut mã hoá cho protein vỏ của virut đốm vàng ở 
(Nguồn: Trung tâm trí thức toàn cầu đu đủ (PRSV) có khả năng bảo vệ chống lại PRSV 
về CNSH cây trồng) (Nguồn: Trung tâm trí thức toàn cầu về CNSH cây trồng) 
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9. Lúa gạo 

Với bản đồ gen lúa, có thể tìm ra được 
những gen điều khiển sản xuất các loại vitamin 
để tạo ra những giống lúa giàu vitamin. Thành 
tựu quan trọng nhất trong việc ứng dụng công 
nghệ gen là tạo ra j-caroten, tiền chất vitamin A 
trong hạt lúa. Hạt lúa biến đổi gen có màu vàng 
nhạt và có hàm lượng P-caroten đáp ứng nhu 
cầu của con người về vitamin A. Việc này có 
thể cải thiện tình trạng thiếu vitamin A cho hơn 
100 triệu trẻ em, đã làm cho 2 triệu trẻ em tử 
vong hằng năm. Tương tự, các nhà khoa học 
cũng bổ sung một sen từ giống đậu của Pháp 





vào cây lúa để tăng sản lượng sắt trong gạo lên Hình 13.12. Lúa gạo giàu 

3 lần nhằm khắc phục tình trạng phụ nữ có thai vitamin A và sắt 

thiếu sắt, thiếu máu, nguyên nhân chủ yếu gây (Nguồn: Trung tâm trí thức toàn 
tử vong ở trẻ sơ sinh. Trường Đại học Tokyo đã cầu về CNSH cây trồng) 


tạo ra giống lúa có khả năng tổng hợp globulin 
miễn dịch phòng chống virut viêm gan B. 

10. Các nhà khoa học Trung Quốc đã thành công trong việc chuyển Øen từ cây 
bầu sang cây dưa hấu, để tạo ra giống dưa hấu chất lượng cao, kháng bệnh héo rũ 
tốt. Trong những năm tới sẽ có giống dưa hấu biến đổi gen đưa ra sản xuất. 

11. Gần đây, một nhóm nghiên cứu thuộc Trung tâm nghiên cứu Bedfordshire 
(Anh) đã thành công trong việc cấy gen tạo chất flavonol của hoa dạ yến vào cây cà 
chua. Flavonol là hợp chất cho phép cơ thể chống lại bệnh ung thư và tim mạch. 
Theo các nhà khoa học, cà chua chứa flavonol có nhiều khả năng trở thành một 

"thần dược" thông dụng và hiệu quả trong tương lai để phòng chống nhiều bệnh tật, 
kể cả bệnh nan y như ung thư. 

12. Các nhà khoa học Mỹ mới tìm cách chuyển gen của vi khuẩn #.coli vào 
ADN của cây mù tạt để nó hấp thụ thạch tín (asen), chất độc trong lòng đất, đồng 
thời tiêu huỷ các chất độc khác như hợp chất chứa chì, chuyển thành các hợp chất 
hữu cơ có ích của đất. Với loại GMC này, các nhà khoa học hy vọng sẽ giải quyết 
được vấn đề nhiễm thạch tín ở nhiều nước công nghiệp. _ 

13. Đặc biệt cải biến các protein hạt, nguồn lương thực thực phẩm chính bằng 
cây trồng chuyển gen. Cây trồng là nguồn cung cấp protein chủ yếu cho người và 
vật nuôi. Các hạt, đặc biệt là ngũ cốc, rau đậu chứa một lượng lớn protein và là 
nguồn protein chủ yếu của ăn kiêng. So sánh với thịt, protein hạt kinh tế hơn 
nhiều trong sản xuất, dự trữ và vận chuyển, nhưng nó lại không đây đủ chất dinh 
dưỡng do thiếu một vài axit amin cần thiết như: hạt đậu thiếu axit amin chứa lưu 
huỳnh như metionin và xistein, protein hạt ngũ cốc có hàm lượng lysin và 
triptophan thấp. Các nhà di truyền học đã tạo ra những biến dị như lúa mạch có 
Iysin cao nhưng lại có những tính trạng không mong muốn được liên kết như năng 
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suất thấp, nhạy cảm với sâu hại và bệnh tật. Những cố gắng cải tạo trồng rau dậu 
chứa các protein có các axit amin chứa lưu huỳnh cao cũng không thành công. 
Hiện nay nhiều gen protein dự trữ của hạt đã được nghiên cứu trong các cây trồng 
chuyển gen. Những gen đó đã được chỉ ra gen mã hoá là giobulin, prolamin, 
albumin và các lectin từ các cây khác nhau. Vectơ plasmit Tỉ của Agrobacterium 
thuộc loại Solanaceae như cây thuốc lá. Trong những hạt thuốc lá chuyển gen 
protein dự trữ được đưa vào tìm thấy trong mầm. Lượng protein đưa vào qua các 
cây chuyển gen nói chung thấp, chỉ khoảng 0,001% đến 8% protein hạt toàn 
phần. Sự thấp đó có thể giải thích do promotơ hoạt động kém hiệu quả trong hạt 
hoặc các protein sản xuất ra bị các proteaza phân huỷ. Cũng có thể những protein 
đó chỉ do một hay vài gen copy sản xuất, điều đó làm giảm protein tích tụ đại như 
những protein đa gen bình thường. 


Đoạn 5 của gen dùng trong nghiên cì cứu này thay đổi từ 0,3 đến 3,Okb. Nói 
chung Ikb thì đủ chứa những tín hiệu chủ yếu để điều hoà phát triển sự sao chép 
những gen mở đầu và kết thúc chính xác trong các hạt của thực vật chuyển gen. 

Sự vận chuyển và biểu hiện của những gen trong cây trồng chuyển gen cung 
cấp một hệ thống đây đủ để phân tích chức phận của những đoạn promotơ. Việc gài 
thêm vào, sự làm mất đi hoặc cải đổi trong các đoạn promotơ cũng như khi dùng 
những đoạn ADN tổng hợp, những gen mang và những yếu tố thích hợp cho việc 
điều hoà gen đều có thể được tách riêng và nghiên cứu. 

Hiện nay một số nghiên cứu chuyển gen về cải thiện chất lượng protein đã 
được thực hiện. Ngô là nguồn thức ăn cung cấp protein quan trọng cho người và 
động vật, nhưng hàm lượng lysin và triptophan thấp. Năm 1988, Wallace và cộng 
sự đã tạo ra các mã lysin và triptophan ở những vị trí khác nhau trong doạn mã hoá 
œ-zein 19kDa bởi sự thay thế nucleotit và gài thêm oligonucleotit vào khung đọc 
mởỡ 450bp của protein:-vỏ virut SV40 đã được gài vài đoạn zein như là đoạn thay đổi 
kiểm soát. Các ARNm của zein biến đổi được tổng hợp in vitro và tiêm vào trứng 
ếch để nghiên cứu quá trình tổng hợp. Những kết quả đã chỉ ra sự biến đổi này, đó 
là thêm những gốc lysin đơn hoặc đa, những oligopeptit giàu lysin và triptophan 
ngắn không ảnh hưởng đến sự dịch mã của zein. 

Một protein khác của đậu và nhiều cây 2 lá mầm khác thiếu axit amin chứa lưu 
huỳnh phasolin là protein dự trữ chủ yếu trong các hạt đậu, gen B phaseolin mã hoá 
peptit 47kDa chứa 3 gốc metionin. Hofman và cộng sự năm 1998 đã gài một 
oligonucleotit 45kb chứa 6 mã metionin vào trong exon vùng dịch mã thứ ba của 
gen B phaseolin, kết quả là gen được cải tiến chứa tới 9 mã metionin. Các gen 
phaseolin có metionin cao (hiMet) và bình thường được chuyển vào cây thuốc lá để 
nghiên cứu sự biểu hiện của chúng. 

Gen phaseolin hiMet chứa metionin cao đã được điều hoà phát triển trong mô 
đặc hiệu, protein phaseolin hiMet đã được glycosyl hoá và được tập hợp thành trime 
nhự kiểu protein bình thường. ARNm của cả phaseolin bình thường và hiMet được 
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phân tích so sánh. Chất lượng của protein hiMet cũng chỉ tăng khoảng 0,2% so với 
phaseolin bình thường. Những nghiên cứu về hoá học miễn dịch dưới kính hiển vi 
điện tử gợi ý rằng, phaseolin hiMet đã bị thoái hoá ở vị trí golgi hay ở thể protein. 

Đối với xistein, năm 1989, Vandekerckhove và cộng sự đã thay thế 6 nucleotit 
giữa mã xistein thứ 6 và thứ 7 trong gen albumin 2S arabidopsis. Kết quả đã cải tiến 
được tới 3% của protein hạt toàn bộ. Chính vùng giữa gốc xistein thứ 6 và thứ 7 của 
albumin 25 người ta còn phát hiện thấy dễ dàng để thay thế vào đó bất kỳ axit amin 
cần thiết nào như metionin, lysìn chẳng hạn. 

Năm 1990, Dickinson và cộng sự đã có sự cải tiến về tập hợp glyxinin dự trữ 
đậu tương và đã thành công. Ông đã gài tới 5 gốc metionin vào trong vùng gen hay 
biến đổi nhất của tiểu đơn vị polypeptit glyxinin và thấy sự cải đổi này không làm 
ảnh hưởng đến sự tập hợp olygome. 

Nói tóm lại, việc nghiên cứu chuyển gen cây trồng để cải tiến cả chất và lượng 
của các protein dự trữ trong hạt đã mở ra một số kết quả ban đầu và rõ ràng hướng 
đi lên đang mở ra hy vọng trong tương lai cùng với các loại chuyển gen khác như 

_ chống virut, vi khuẩn, dung nạp thuốc trừ sâu và thuốc trừ cổ đại sẽ tạo ra một vụ 
mùa bội thu các hạt ngũ cốc cả về chất lẫn lượng. 


13.2.6. Vấn đề cây chuyển gen ở các quốc gia đang phát triển 


Hầu hết các cuộc tranh luận chống cây chuyển gen diễn ra chủ yếu tại các quốc 
gia phát triển ở bắc bán cầu và nam bán cầu vẫn giữ quan điểm ứng dụng bất kỳ 
công nghệ nào làm tăng sản lượng, giảm giá thành và tăng chất lượng lươn g thực. 

Còn ở các quốc gia đang phát triển, thường xuyên không đủ lương thực để 
phân phối và giá lương thực ảnh hưởng trực tiếp tới thu nhập của đại bộ phận dân 
chúng thì lợi ích tiểm tàng của cây chuyển gen là không thể phủ nhận được. Những 
loại lương thực tăng cường hàm lượng dinh dưỡng có thể không cần thiết ở các 
nước phát triển nhưng lại giữ vai trò thiết yếu trong việc giảm nạn đói ở các nước . 
đang phát triển. Mặc dù tiểm năng của cây chuyển gen ở các nước đang phát triển 
là rất lớn, nhưng họ cần phải được đầu tư. Hầu hết các nước đang phát triển không 
có khả năng để đánh giá an toàn sinh học của cây chuyển gen một cách khoa học, 
thiếu chuyên gia kinh tế để đánh giá giá trị, thiếu khả năng điều chỉnh theo định 
hướng triển khai an toàn và hệ thống luật pháp để khuyến khích hoặc trừng phạt 

. những ai phạm luật. Rất may mắn là có một số tổ chức đang hoạt động nhằm tạo. 
những tim năng tại chỗ để quản lý thành quả thu được, triển khai và đánh giá chất 
lượng cây chuyển gen. 


13.2.7. Kết quả nổi bật và triển vọng trong tương lai 


1. Sự tiến bộ quan trọng nhất về cây trồng chuyển gen trong năm 2003 là 
Nghị quyết do Tổng thống Brazil công bố tháng 4/2003 cho phép trồng cây đậu 
tương chống chịu thuốc điệt cỏ. Đây là quyết định đầu tiên mang tính thương mại . 
hoá cây trồng chuyển gen ở Brazil. Tổng thống Brazil, Luiz Inasio Lula de Silva 
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đã sớm thông qua việc tiêu thụ sản phẩm đậu tương chuyển gen. Người nông đân 
đã được hưởng lợi vì nó cần ít thuốc diệt cỏ hơn, chống chịu tốt, có khả năng gieo 
hạt trực tiếp kết hợp với việc cải tạo đất, giữ độ ẩm tốt hơn,... Tất cả điều này sẽ 
cho sản phẩm và lợi nhuận cao hơn. Brazil với khoảng l7 triệu hecta đậu tường 
2002 - 2003 mới chỉ xếp vào hàng thứ hai sau Mỹ (gần 30 triệu hecta). Năng suất 
đậu tương trung bình ở Brazil là 2,61 T/ha, cao hơn ở Mỹ (2,6 tấn/ha), và trong vụ 
tới, Brazil có thể trở thành nước sản xuất đậu tương hàng đầu trên thế giới, với sản 
phẩm đậu tương lên tới 5% tổng xuất khẩu, trị giá khoảng 80 tỷ đô la. Ngành 
Nông nghiệp Brazil với 175 triệu dân, thì đó là một ngành rất quan trọng, chiếm 
26% nguồn nhân lực lao động, đóng góp khoảng 8 ~ 9% tổng sản phẩm quốc gia 
(trên 750 tỷ đô la). 

2. Gần đây Trung Quốc đã xem xét rất kỹ lưỡng chiến lược trong tương lai của 
họ về cây trồng biến đổi di truyền. Tiến sĩ Ji Kun Huang - Viện khoa học Hàn lâm 
Trung Quốc và Tiến sĩ Qinfang Wang — Viện Hàn lâm nông nghiệp Trung Quốc dã 
cho rằng, các nhà làm luật Trung Quốc đã coi CNSH trong nông nghiệp như một 
yếu tố chiến lược cho việc gia tăng sản phẩm, nâng cao an toàn thực phẩm quốc gia 
và đang trên đà cạnh tranh trên trường quốc tế. Các nhà làm luật của Trung Quốc 
cho rằng, sẽ có những rủi ro không thể chấp nhận được cùng với sự phụ thuộc vào 
nhập khẩu để bảo đảm an toàn thực phẩm. Cần lưu ý rằng, mặc đù sự tranh cãi về 
cây trồng chuyển gen vẫn còn đang tiếp diễn, song Trung Quốc đã không do dự về 
những hứa hẹn của họ đối với vấn đề CNSH, họ đã có 12 loại cây trồng chuyển een 
được trồng thí điểm, trong đó có ngô và lúa. Trung Quốc đã nhận ra sự cần thiết để 
nhất quán hơn về hoạt động CNSH với việc thúc đẩy an toàn sinh học nhằm đảin 
bảo việc bảo vệ môi trường và người tiêu dùng trong phạm vi ngành Nông nghiệp. 

3. Pakistan đã bắt đầu hợp tác với Trung Quốc trong vấn đẻ CNSH vào tháng 
8/2003, chủ yếu tập trung vào hệ gen thực vật. Pakistan đã đưa ra chiến lược quốc 
gia nhằm nâng cao năng suất mùa màng với sự ưu đãi cao. Trong 3 năm qua 
Pakistan đã đầu tư 16,5% triệu đô la vào 50 dự án CNSH. 

4. Trung Quốc và Ấn Độ, 2 nước đông dân nhất thế giới với đân số 2,3 tỷ 
người và 250 triệu hecta đất trồng trọt, có thể có vai trò khuyến khích các nước 
đang phát triển ở Châu Á, Châu Mỹ La tỉnh, Châu Phi đầu tư vào CNSH NGHg cây 
trồng của họ. 

5. Tổ chức lương thực thế giới gần đây đã thông báo rằng, vào năm 2002, số 
người suy dinh dưỡng tăng thêm 25 triệu người, từ 8L5 lên 840 triệu người toàn cầu. 
Điều thu hút nhất của CNSH là cây trồng chuyển gen có khả năng: 

— Lầm tăng sản lượng mùa màng, bảo đảm an toàn nguồn lương thực, thực 
phẩm và chất lượng trên toàn cầu. 


+ Bảo tồn đa dạng sinh học cũng như công nghệ bảo tồn đất, có khả năng cho 
năng suất cây trồng cao hơn. 
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— Sử dụng hiệu quả nguồn nguyên liệu từ bên ngoài cho nông nghiệp và 
môi trường. : 

— Tăng ổn định trong sản xuất, giảm bớt đói nghèo. 

~ Tạo lợi nhuận kinh tế và xã hội, giảm bớt đói nghèo ở các nước đang phát triển. 

Năm 2003, giá trị thị trường cây trồng chuyển gen trên toàn cầu ước tính 
khoảng 4,5 đến 4,75 tỷ đô la. Giá trị của thị trường cây trồng chuyển gen toàn cầu 
phụ thuộc vào giá bán hạt chuyển gen cộng với phí công nghệ ứng dụng. Giá trị thị 
trường cây trồng chuyển gen trên toàn cầu khoảng 5 tỷ đô la vào năm 2005. 

Mặc dù tranh cãi trong khối liên minh Châu Âu vẫn còn đang tiếp diễn song 
cũng có một nguyên nhân cho sự lạc quan đó là diện tích và số hộ nông dân trồng 
cây chuyển gen trên toàn cầu sẽ tiếp tục tăng lên vào năm 2004 và sau đó. Quan 
tâm đến tất cả các yếu tố thì trong 5 năm tới sẽ cho thấy sự gia tăng không ngừng 
diện tích cây trồng chuyển gen trên toàn cầu để đạt khoảng 100 triệu hecta. 

Năm 2003, ba nước đông dân nhất Châu Á là Trung Quốc, Ấn Độ và [Indonesia 
(tổng dân số là 2,5 tỷ người và GDP khoảng 1,5 ngàn tỷ đô la) cùng ba nền kinh tế 
lớn mạnh của Châu Mỹ la tính là Argentina, Brazil và Mexico (300 triệu đân, GDP 

-khoảng 1,5 ngàn tỷ đô la) và nên kinh tế lớn nhất Châu Phi là Nam Phi với 45 triệu 
dân, GDP khoảng 130 tỷ đô la) chủ yếu trồng cây chuyển gen thu lợi nhuận cho họ 
(khoảng 2,85 tỷ dân) tổng GDP là hơn 3 ngàn tỷ đô la. 1Ô nước trồng cây chuyển 
gen đứng đầu, thì mỗi nước trồng trên 50.000 hecta hoặc hơn vào năm 2003, với 
tổng số dân khoảng 3 tỷ người, chiếm gần 1/2 GDP toàn câu (30 ngàn tỷ đô la). 
Năm 2003, các cây trồng chuyển gen ở 18 quốc gia với tổng số đân là 3,4 tỷ người 
sống ở 6 châu lục khác nhau. Mặc dù những tranh luận về cây trồng chuyển gen - 
chưa chấm dứt, song diện tích và số hộ đân trồng cây chuyển gen vẫn tiếp tục tăng 
lên mỗi năm kể từ năm 1996. Cây trồng chuyển gen chiếm giữ hầu hết các nền kinh 
tế chủ đạo ở Nam Mỹ, Bắc Mỹ, Châu Á và Châu Đại Dương. Châu Âu cũng trồng 
cây chuyển gen, Rumania trồng đậu tương chuyển gen, Bungari trồng ngô chuyển 
gen; Tây Ban Nha trong khối liên minh Châu Âu trồng ngô Bi. 

Như vậy, việc sử dụng các giống cây trồng chuyển gen có thể đem lại lợi 
nhuận đáng kể cho các nước đang phát triển. Thế hệ đầu tiên của những giống cây 
này đã chứng mỉnh được khả năng làm tăng năng suất cây trồng, giảm giá thành 
sản phẩm, tăng lợi nhuận nông nghiệp và đóng góp bảo vệ môi trường. Hiện nay, 
các nghiên cứu đang tập trung vào việc tăng chất lượng đinh đưỡng và khá nãng chế 
biến. Các giống cây trồng này sẽ kháng định được giá trị của chúng ở những đất 
nước có hàng triệu người dân phải chịu đựng sự thiếu hụt thực phẩm. 


13.2.8. Cuộc tranh luận toàn cầu về cây chuyển gen 

Những năm qua, người tiêu dùng và nhiều chính phủ Châu Âu không ủng hộ 
việc sử dụng thực phẩm biến đổi gen (GM). Từ năm 1999, Liên minh Châu Âu 
(EU) đã cấm các sản phẩm biến đổi gen do không an tâm về tác động của loại thực 
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phẩm này đối với môi trường và sức khỏe con người. Việc EU tẩy chay thực Hiển 
biến đổi gen đã dẫn đến tranh chấp thương mại với Mỹ từ nhiều năm qua. Phía Mỹ 
cho rằng EU đã làm tổn hại đến nông dân Mỹ khi không chịu sử dụng loại sản 
phẩm công nghệ mới này. Mặt khác, thực phẩm biến đổi gen sẽ giúp ích đáng kể 
cho việc đẩy lùi nạn đói ở Châu Phi. Mỹ đứng đầu một nhóm 12 nước đang kiện 
EU lên Tổ chức Thương mại thế giới. 


Đầu tháng 7/2004, Nghị viện Châu Âu đã quyết định dỡ bỏ lệnh cấm đối với 
thực phẩm biến đổi gen, thay vào đó là lựa chọn áp đặt hệ thống nhãn hiệu chặt 
chẽ hơn để người tiêu dùng có thể nấm bắt được nhiều thông tin hơn về thành 
phần của thực phẩm biến đổi gen. Việc ghỉ nhãn hiệu bắt buộc sẽ được áp dụng 
với hàng ngàn sản phẩm có chứa đậu nành và ngô biến đổi gen. Tuy nhiên, những 
quy trình mới này có nguy cơ làm trầm trọng hơn những mâu thuẫn giữa EU và 
Mỹ về vấn đề này. 

Bất đồng thương mại xuyên Đại Tây Dương này đã làm nảy sinh một cuộc 
tranh cãi toàn cầu bất phân thắng bại về lợi và hại của cải biến gen giữa các nhà 
khoa học và giữa các nhà chính trị. Hiện nay chỉ có người nông dân là có lợi. 
Theo ước tính hiện thời thì nhờ vào khả năng chống sâu, bệnh của loại cây trồng 

_ biến đổi gen, người nông dận sẽ không phải dùng nhiều thuốc trừ sâu. Như vậy, 
về lâu đài cây trồng biến đổi gen sẽ có lợi cho môi trường. Bên cạnh đó, việc sử 
dụng kỹ thuật biến đổi gen trong sản xuất nông nghiệp sẽ giúp giảm bớt khối 
lượng lao động và tăng thêm thu hoạch. Điều này có thể mang lại lợi ích cho các 
trang trại lớn với nền sản xuất độc canh ở các nước phát triển, nhưng đối với nền 
công nghiệp đa dạng tại các nước nghèo thì những biện pháp giảm việc làm 
không có ý nghĩa gì cả, khi mà nguồn rau, cỏ dại mà họ phải nhổ đi lại là nguồn 
rau xanh cho gia đình, thức ăn gia súc và phân bón ruộng. Do đó loại cây trồng 
biến đổi gen không cần đến thuốc diệt cỏ không có ý nghĩa gì. Còn loại cây trồng 
biến đổi gen cho năng suất cao có thể giúp người nông dân đáp ứng nhu cần nuôi 
sống gia đình, nhưng lý do chính cản trở việc đem lại năng suất cao là thị trường. 
Năng suất cao sẽ tạo ra sự dư thừa. Dư thừa thì giá trị sẽ hạ. Như vậy không có 
nghĩa là người sản xuất càng làm ra nhiều sản phẩm thì sẽ có thu nhập càng cao. 
Trước tình hình các nước giàu đã dựng nên các rào cản trong các ngành nông 
nghiệp, dệt và chế tạo, những ngành mà các nước đang phát triển có lợi thế tương 
đối thì kỹ thuật biến đổi gen cũng không mang lại lợi ích gì lớn lắm cho các nước 
nghèo. Các tổ chức bảo vệ môi trường như Hoà bình Xanh thì tuyên bố rằng, cây 
trồng biến đổi gerr sẽ ngay lập tức gây ra những ảnh hưởng bất lợi không những 
đối với môi trường mà ngay cả đối với ngành sản xuất nông nghiệp và khẳng 
định: thực phẩm biến đổi gen không phải là câu trả lời cho những vấn đề bức xúc 
ở cả những nước phát triển và đang phát triển. Hiện nay 99% lượng cây lương 
thực biến đổi gen được trồng ở 4 nước là Canada, Mỹ, Argentina và Trung Quốc. 
Những loại cây biến đổi gen được trồng nhiều ở Trung Quốc là các giống bông 
khác nhau. Do đó trên thực tế, thực phẩm biến đổi gen không đóng vai trò giảm 
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nạn đói. Các loại cây trồng biến đổi gen chính hiện nay như đậu tương, ngô hoặc 
cải dâu thì được sử dụng chủ yếu cho các quy trình chế biến công nghiệp hay làm 
thức ăn gia súc. Như vậy, chúng cũng không có nhiều ý nghĩa đối với các nước 
phát triển. Tuy vậy, các công ty đang phát triển những giống cây biến đổi gen tin 
rằng, những công nghệ như gạo hạt vàng sẽ giúp tăng năng suất và giải quyết nạn 
đói trên thế giới. Về lâu dài sẽ có những sản phẩm với chất lượng tốt hơn và người 
tiêu dùng sẽ thấy rõ lợi ích của cây biến đổi gen. Điều rõ nét nhất là các cây biến 
đổi gen thường có rất ít lượng chất béo khó tiêu. 

Hiện còn nhiều tranh cãi ở Châu Âu vẻ việc có nên đưa vào trồng trọt loại cây 
biến đổi gen trên diện rộng hay không? Các nhà khoa học cũng chưa thống nhất 
được với nhau về lợi, hại của các sản phẩm cây trồng này. : 

13.2.9. Những nguy cơ tiềm ẩn của cây chuyển gen 

Những cây chuyển gen có thể có những nguy cơ tiểm ẩn như sau: 

1. Mối nguy hiểm trong việc vô tình đưa những chất gây dị ứng hoặc làm giảm 
dinh đưỡng vào thực phẩm. 

2. Khả năng phát tán những gen biến nạp trong cây trồng sang họ hàng thực 
vật hoang dại. s 

3. Sâu, bệnh có nguy cơ tăng cường tính kháng với các chất độc tiết ra từ cây 
chuyển gen. 

4. Nguy cơ những chất độc này tác động tới sinh vật không phải sinh vật cần 
điệt (côn trùng có lợi). 

Mỗi khi luật pháp và những thể chế điều chỉnh được ban hành thì sẽ có nhĩíng 
đường lối chính sách để loại bỏ hoàn toàn, hoặc hạn chế những nguy cơ này. Đó là 
nghĩa vụ của những nhà cải cách công nghệ (ví dụ các nhà khoa học), các nhà sản 
xuất và chính phủ nhằm đảm bảo với công chúng về độ an toàn cũng như thực 
phẩm mới này. 

Cũng có thể xảy ra một số nguy cơ mà bản thân công nghệ không gây ra, hoặc 
không thể ngăn chặn được, chẳng hạn như sự phân cách sâu sắc hơn về kinh tế giữa 
các nước phát triển (người sử dụng công nghệ) và các nước đang phát triển (người 
không sử dụng công nghệ). Tuy nhiên người ta có thể hạn chế những nguy cơ này 
bằng cách tăng cường những chuyên gia công nghệ được đào tạo phù hợp với nhu 
cầu của các nước nghèo và bằng cách lập các tiêu chuẩn để các nước nghèo có thể 
đánh giá được công nghệ mới. 

Như vậy, chúng ta thấy bên cạnh những diểm còn chưa rõ ràng về cây chuyển 
gen nhưng với khả năng tạo ra những giống cây trồng mới có giá trị kinh tế, công 
nghệ này có vai trò không thể phủ nhận được. Tuy vậy vẫn còn một số vấn đẻ đáng 
lo ngại. Để giải quyết những vấn đề này cần phải dựa trên những thông tin tìn cậy, 
có cơ sở khoa học. 

Vì tầm quan trọng của lương thực, thực phẩm cho con người nên các chính 
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sách liên quan tới cây chuyển gen sẽ phải dựa trên những cuộc tranh luận cởi mnở và 
trung thực, có sự tham gia của mọi thành phần trong xã hội. 


13.2.10. Kết luận về cây trồng biến đổi gen 


Ở những nước sử dụng cây trồng chuyển gen, không có một bản báo cáo tham 
định cây trồng GM gây ra tác hại đặc biệt tới sức khoẻ con người và tới môi trường. 
Loài bướm chúa vẫn chưa bị tiêu diệt. Các côn trùng gây hại không phát triển tính 
kháng Bi. Đã có một số dẫn chứng vẻ cỏ HT nhưng loài cỏ siêu cỏ dại vẫn chưa 
xâm chiếm các hệ sinh thái tự nhiên và nông nghiệp. Ngược lại, một số lợi ích quan 
trọng đối với môi trường và xã hội đang được ghi nhận. Người nông dân ít sử đụng 
thuốc trừ sâu hơn và đang chuyển dần từ các hoá chất độc hại sang các hoá chất ít 
độc hơn. Do đó, bảo vệ người nông dân và nguồn nước không bị nhiễm độc, những 
loài côn trùng và những loài chim có ích đang quay trở lại các cánh đồng. 

Trong khi đó, khoa học đang phát triển rất nhanh chóng. Một số vấn đề liên 
quan tới thế hệ đầu tiên của cây trồng chuyển gen đã có những giải pháp kỹ thuật. 
Những công nghệ chuyển gen mới đang loại bỏ dần các gen đánh dấu kháng thuốc 
kháng sinh và các gen promotơ, một số gen trong đó đã gây ra lo ngại. Những biến 
đổi trong 2 gen Br khác nhau đã làm giảm khả năng phát triển tính kháng của côn 
trùng. Các chiến lược điều khiển không bao giờ hoàn hảo. Chúng ta nên như thế 
nào trước sự thiếu hụt những bằng chứng khoa học. Tạp chí giới thiệu khoa học 
biến đổi gen (GM Science Review Panel) biện luận rằng: Có một yêu cầu rõ ràng 
rằng, giới khoa học nên tiến hành nhiều nghiên cứu hơn trên các lĩnh vực khác 
nhau; các công ty nên đưa ra những lựa chọn thích hợp về vấn đề thiết kế quy trình 
chuyển gen và chọn lựa cây chủ để tạo ra những sản phẩm đáp ứng nhu cầu ngày 
càng cao của xã hội. Cuối cùng, hệ thống điều khiển,... nên tiếp tục hoạt động để nó 
có thể nhận biết mức độ rủi ro và nguy cơ, nhận ra những đặc điểm khác biệt của 
GM, những triển vọng khoa học khác nhau và những thiếu sót trong hiểu biết của 
con người cũng như tính đến tình huống và các bối cảnh lai thông thường. 

Uỷ ban về đạo đức sinh học (Nuffield Council) yêu cầu "những đánh giá rủi ro 
từ cây trồng và thực phẩm GM cũng như không GM cần áp dụng cùng một tiêu 
chuẩn, những rủi ro của việc không hành động cũng phải được phân tích kỹ lưỡng 
như những rủi ro của việc hành động..." và kết luận: Chúng tôi không có quan điểm 
rằng có đủ bằng chứng về tác hại thật sự, hoặc tiểm tàng để thanh minh cho sự trì 
hoãn về những nghiên cứu, thử nghiệm trên đồng ruộng hay sự giải phóng cây trồng 
chuyển gen đối với môi trường ở giai đoạn hiện nay. Do đó chúng tôi yêu cầu các 
nghiên cứu về cây trồng GM phải chấp nhận và được điều hành bằng việc áp dụng 
hợp lý biện pháp phòng ngừa. 

Bản báo cáo về CNSH của FAO (FAO”s Statememt on Biotecnology) (FAO, 
200) trình bày quan điểm: FAO hỗ trợ hệ thống đánh giá dựa trên nền tảng khoa 
học để xác định khách quan những lợi ích và rủi ro của từng GMO. Điều này cần 
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thiết đối với phương pháp đánh giá thận trọng từng trường hợp để đưa ra những vấn 
đề về an toàn sinh học cho từng sản phẩm, hoặc quy trình một cách chính xác trước 
khi giải phóng GMO. Những ảnh hưởng có thể xảy ra đối với đa dạng sinh học, môi 
trường và an toàn thực phẩm cần được đánh giá và mức độ, trong đó những lợi ích 
của sản phẩm hay quy trình lớn hơn những rủi ro của nó. Quá trình đánh giá cũng 
cần xem xét kính nghiệm của các nhà quản tý có thẩm quyền trong vấn đẻ làm sạch 
các sản phẩm. Kiểm tra kỹ lưỡng ảnh hưởng của các sản phẩm hay quy trình này 
sau khi tiến hành là điều thiết yếu để đảm bảo rằng chúng vẫn còn tiếp tục an toàn 
đối với con người, động vật và môi trường. 

Khoa học không thể tuyên bố rằng bất cứ công nghệ nào hoàn toàn không có 
rủi ro. Cây trồng GM có thể làm giảm một vài rủi ro với môi trường so với cây 
trồng truyền thống, nhưng cũng đưa ra những thách thức cần phải được kiểm tra. Xã 
hội sẽ quyết định ở đâu và khi nào kỹ thuật đi truyền đủ an toàn. 


13.3. THỰC PHẨM BIẾN ĐỔI GEN TỪ ĐỘNG VẬT CHUYỂN GEN 


Như trên đã nói, thực vật có những gen lạ thêm vào gọi là thực vật chuyển gen. 
Động vật cũng vậy — nếu đưa thêm gen lạ vào thì gọi là động vật chuyển gen. 
Những động vật được chuyển gen để tạo ra thịt, sữa biến đổi có tính được dụng và 
năng suất cao thì được gọi là thực phẩm thuốc biến đổi gen. Hiện nay đối với các 
động vật cho sữa, cho thịt và cá được tiến hành chuyển gen nhiều nhất để cung cấp 
thực phẩm giàu dinh dưỡng và thuốc chữa bệnh. 


__'13.3.1. Cá chuyển gen hormon tăng trưởng (GH — grow hormone) 


Từ năm 1985, cá nuôi trên thế giới đạt được 10,6 triệu tấn. Hiện nay nhiều phòng thí nghiệm trên 
thế giới đang nghiên cứu cá chuyển gen để tăng năng suất. Như chúng ta đã biết, nguồn lợi thuỷ sản 
nhiều gấp 3 ~ 4 lần các động vật nuôi trong nhà và hiện nay đã có khả năng tiến hành chuyển gen. 
Trong các trường hợp đó, một lượng ADN được tiêm vào tiền bào thai đang phát triển. Nhiều gen ngoại 
lai được đưa vào bào thai đang phát triển với promotơ chức năng thì sự biểu hiện của gen ngoại lai trong 
một số cả thể được chuyển gen là có hy vọng. Trong một số trường hợp, gen ngoại lai được truyền qua 
tế bào phôi mầm tiếp tực sình sản. 

Nhiều phòng thí nghiệm cũng đã báo cáo về sự chuyển gen ngoại tai vào cả. Gen ngoại lai được 
dùng trong các nghiên cứu đó là gen (GH) người, gen GH bò, gen õ-crystallin gà, gen j-galactosidaza vi 
khuẩn, gen kháng hygromyxin, gen protein chống đông lạnh ở cá, gen a-globin, gen neomyxin phospho 
transferaza (neo) và gen sinh trưởng của cả. Me Evoy và cộng sự đã chuyển gen P-galactosidaza vào 
trong cá hồi Đại Tây Dương. Ozata và cộng sự đã chuyển gen õ-crystallin gà vào cá medaka (Oryzias 
lapires). “hang và cộng sự đã chuyển gen sinh trưởng cá hương cầu vồng vào cá chép nước ngọt và cá 
mèo. Cả 3 trường hợp này gen ngoại lai đều đã được biểu hiện trong các cá được chuyển gen. 

Trong một số trường hợp, những sản phẩm gen được tạo ra từ những cá chuyển gen cũng thay đổi . 
kiểu hình của chúng. Ví dụ chuột chuyển gen GH của người hay chuột cống làm tăng lượng GH, do đó 
chúng lớn rất nhanh so với anh em cùng bố mẹ với nó. Cả chép chuyển gen mang gen GH của cá 
hương cũng lớn rất nhanh. Những kết quả nghiên cứu đó cho thấy tiểm năng kinh tế của kỹ thuật 
chuyển gen ở cá. 

Trung Quốc không phải là nước tiền tiêu của cuộc cách mạng sinh học phân tử, nhưng từ năm 

1985, Zu Yan Zhu đã làm ngạc nhiên các nhà nghiên cứu Mỹ và Châu Âu khi ông báo cáo rằng, nhóm 
của ông đã chuyển được gen (MM lớn nhanh gấp 2 lần so với anh em cùng loài không ghép gen. Mặc dù 
Zhu và cộng sự không trình bảy bằng chứng đối với việc hợp nhất và biểu hiện gen GH ngoại lai đó, 
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nhưng chúng ta thấy rằng, cấu trúc gen GH của cá có thể được chuyển vào trứng của số lớn loài cả và 
hợp nhất vào ADN bộ gen của cá. : l 

Những nghiên cứu sau đó đã sử dụng gen GH cá và động vặt có vú vào cấu trúc ADN, Zhang và 
cộng sự đã sử dụng plasmit tái tổ hợp chứa đoạn nhắc lại đầu tận cùng kéo dài (LTR) của virut gây ung 
thư mô liên kết (Sacoma Rous Virus) của chìm (RSV) và ADNc GH của cá hương, những chất này đã 
được tiềm vào phôi cá chép đang phát triển. 

Những mẫu ADN hệ gen tách ra từ cá chuyển gen đã được phần tích bằng dotblot và lai tạo 
southem blot. Khi dùng LRT của RSV và GH DNS cá hương như là những phép thử. Cá chuyển gen đã 
được tìm thấy hợp nhất bền đoạn pRSV. LTR - ADNc hợp nhất bền và được biểu hiện ra những peptit 
GH của cá hương và có rất nhiều thay đổi về kich thước của cá chuyển gen đó, chúng to hơn 22% so 
với các đối chứng. Không chỉ thế hệ sau lớn nhanh mà nó còn lớn nhanh hơn rất nhiều so với bở mẹ của 
chúng. Hơn nữa Zhu và cộng sự còn chứng minh sự chuyển gen GH của cá vào cá ngử Đại Tây Dương 
và do liên kết vớt gen promotơ của protein chống đông lạnh thì thấy kích thước của cả chuyển gen tăng 
từ 2 đến 6 lần. 

Việc chuyển gen vào cá đã có nhiều kết quả, sơng người ta còn cần phải nghiên cứu tiếp tục các 
vấn đề sau đây đề được hoàn thiện; 


1. Cải tiến hơn nữa hiệu quả của chuyển gen. 

2. Cần đưa ra những promotơ thích hợp để hướng những biểu hiện đặc hiệu của gen GH ngoại lai. 

3. Cần phải xác định được các yếu tố môi trường, dinh dưỡng và sinh lý thích hợp khi tiến hành 
những cá thể chuyển gen. - 

4. An toàn môi trưởng phải nâng cao và rất cần phải chủ ý. 


13.3.2. Cá chuyển gen protein chịu lạnh (Antifreeze proteins — AFPs} 


Cá sống trong những vùng nước cực lạnh, ở biển nhiệt đới ẩm và ở vùng nước nóng, ở những nơi 
đó điều kiện nóng lạnh thay đổi hằng ngày cũng như theo mùa, cá phải có một cơ chế sinh lý để thích 
nghì với những điều kiện nhiệt thay đổi, ị 

Cũng như nhiều loài động vật khác, cá dùng gen sốc nhiệt để đáp ứng với nhiệt độ tăng cao, và 
dùng gen chịu lạnh để chống đông lạnh (AFPs). Gen chịu lạnh này mã hoá một loại phân tử protein để 
giữ cho máu khỏi đông. De Vries, người đã phát hiện ra protein này (AFPSs) từ năm 1969. Cá ở vùng cực 
lạnh quanh năm (~2°C) thì gen này luôn tuôn biểu hiện, còn ở những vùng nhiệt độ thay đổi thì gen này 
chỉ hoạt động ở cá trong mùa đông. Protein chịu lạnh có thành phần là những đơn vị lặp lại của Ala— 
Ala~Thr với đường đôi disacarit-galactosyl—n-axetylIgaiactozamin. Nhóm gốc đường này liền kết với gốc 
treonin của protein. Cá chiên mùa đồng có AFP nhưng trong đó không có gốc đường. Cá chim biểu hiện 
protein xoắn giàu aianin. Chúng có 3 cấu trúc: 1, 2, 3 đã được xác định. Cơ chế biểu hiện là các protein 
liên kết với những tình thể nước đá nhỏ, do đó tàm thấp đi điểm đông lạnh của máu. Những đoạn ADN 
của gen đó đã được tách ra. 

Nhiều thí nghiệm gợi ý rằng protein chịu lạnh đó rất có giá trị trên thương trường, đó là: 

1. Loại trừ những tính thể đó từ đá băng. : 

2. Bảo vệ các cơ quan của người, máu cũng như các mö khác khi gữ đông lạnh dài. 

3. Chống đông lạnh cho cây cối và động vật công nghệ di truyền. 

4. Hew và các cộng sự đã tiêm gen AFP từ cá chiên sang cá ngừ — một loại cá không có AFP và 
đang tìm kiếm promotơ thích hợp để biểu hiện. 


13.3.3. Cá chuyển gen khác 


Ngoài việc nghiên cứu chuyển các gen GH và gen chồng lạnh như ở trên đã nêu ra, người ta còn 
nghiên cứu một số cấu trúc gen khác để chuyển vào cá chép, cá mèo, cá ngừ, cá vàng, cá hương, cá 
medaka (On/zias latioes),.... : 

Một số gen được tiêm vào gồm các promotơ khác nhau như promotơ metallotionein động vật có 
vú (mMT), virut 40 khỉ (SV„¿), virul gây ung thư mô tiên kết (RSV). promotơ của protein chống lạnh 
(AFP), các promotd khác, gen hay ADNc từ các nguồn sinh vật khác nhau như gen kháng hygromyxin, 
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gen neomyxin phosphotransferaza (neo), gen chioramphenicol transaxetylaza, gen crystallin gà, 'gen 
q-globin, gen luxiferaza (enzym phát sáng), gen ƒ-galactosidaza, gen protein chịu lạnh và các gen khác. 

Ozato và cộng sự đã chứng mính trên loài cá medaka (Oryzias latjpes), đã được tiêm với promotgd 
metallotionein chuột (mMT) liên kết với gen crystallin gà (Cry). đã hợp nhất gen ngoại lai vào hệ gen 
ADN của nó và đã biểu hiện gen mới. 

Oshino và cộng sự đã đưa gen o-globin của cá chép vào bộ gen của cá hương, Mc Evoy và cộng 
sự đã chỉ ra rằng cá ngừ Đại Tây Dương chuyển gen có thể biểu hiện ñ-galactosidaza khi kết hợp với 
promotơ mMT. 


Yaon và cộng sự đã trình bày bằng chứng với sự chuyển gen hợp nhất và sao chép gen neo trong 
cá vàng. : 

Nói chung hiệu quả chuyển gen động vật còn thấp, chỉ 5 ~ 10%. Nếu loại bỏ được vỏ trứng và 
nhìn thấy được nhân thì sự chuyển gen có thể đạt cao hơn trên 25%. 


13.3.4. Các động vật cho sữa chuyển gen 


Theo các tác giả Lathe, Clacrk, Notariannohi thì từ 1986, lĩnh vực sản xuất ra những protein cõng 
nghiệp hay những chất thuốc chữa bệnh ở những động vật cho sữa đã trở nên rất sôi động. 

Tuyến vú đã được sử dụng sản xuất những protein có hoạt tính sinh học mặc dù quá trình chế 
biến protein sau dịch mã ở cơ quan đó còn chưa biết rõ rằng. 

Bằng cách chuyển gen, người ta cũng thu được sữa có thay đổi tỷ lệ thành phần (lactozơ, mỡ) 
hoặc sửa có. những protein chống khuẩn như trong bệnh trâu bò chống viêm vú và có trưởng hợp lăng 
lượng sữa từ 20 — 30%. . 

Từ năm 1989, Clack và cộng sự đã thành công trong fính vực này, đó là sự biểu hiện gen người 
mã hoá 2 protein trị liệu; Yếu tố đông máu !†X và chất ức chế proteinaza 1 (œ1-PI) gọi là a1~antitrypsin 
trong tuyến sữa của chuột và cừu chuyển gen bằng cách tiêm vào tiền nhãn. 

Rrlactoglobulin là thành phần chủ yếu của sữa động vật nhai lại. Khi phân tích phân tử, người ta 
phát hiện đoạn chọn dòng gồm 7 exon, cấu trúc phân tử đó đã được sử dụng để tạo ra 9 con cừu, trong 
đó có 5 exon và 3 con đã sản xuất B-lactoglobulin trong sữa và cao gấp 5 lần so với cửu bình thường. 
Hai protein trị liệu: yếu tố đông máu IJX và l~anfitrypsin cũng đã được tổng hợp trực tiếp từ những động 
vật cho sửa chuyển gen, 4 con cừu chuyển gen đã được sản xuất băng phương pháp tiêm tiển nhân gen 

' lai tạo yếu tổ IX ƒ—lactoglobulin. Hai cừu cái đã sân xuất khoảng 25rng/ml của yếu tố IX trong sữa của 
chúng (đo bằng nghiên cứu miễn dịch của mẫu sữa đông kh6), số lượng này bằng 1/250 của nổng độ 
trong huyệt tương và bằng 1/1 triệu của ÿ—lactoglobulin trong sửa cừu. Sử dụng sắc ký ải lực kháng thể 
đơn dòng để làm giàu yếu tố này của sữa và nó đã làm đồng máu trong thử nghiệm. 

Một cấu trúc gen tương tự chứa œ1-PI ADNc (PI: protein inhibition - protein ức chế) trong yếu tố 
IX đã được đưa vào cửu và thấy œ1 PI nhiều gấp nhiều tần so với yếu tố IX (5mg/ml) nhưng 
B-iactoglobulin còn cao hơn nó gấp ngàn lẩn. 

Archibald và cộng sự đã chỉ ra rằng, chuột được chuyển gen promotd P-tactoglobulin liên kết với 
gen a1~PI người chứa intron đã tạo ra từ O,4mg tới 12,45g/lít ở 9 dòng chuột và thay đổi tới 30.000 lần. 

Khi cùng cấu trúc gen đó được dùng để chuyển gen vào cừu thì cũng có biểu hiện cực kỷ cao. Một 
con cừu cho sữa từ 250-800 lít, tạo ra được1©kg †—PI. Thêm vào đó, a1-PI được sân xuất ra được 
N-glycosyl hoá đầy đủ có hoạt tính sinh học không khác nguyên tiệu từ huyết tương người. Sự thật 
œ†1-P\ đạt được tới 50% protein sữa là quá mức yêu cầu, trong khi đó 1-PI ở vi khuẩn chỉ đạt được 
15% toàn bộ protein tế bào. Ở nấm men đạt tới 40% protein hoà tan còn ở tế bào động vật có vú nuôi 
cấy chỉ < 1mg/10° tể bào/24 giờ. Hiện nay người ta đã chứng minh là protein ngoại lai có hoạt tính sinh 
học cũng có thể được trực tiếp vào sữa của dê chuyển gen. : 


13.3.5. Lợn, bò chuyển gen 


— Khi chuyển gen hormơn tăng trưởng cho lợn thì người ta thấy có sự phân phối lại khối lượng 
giữa các thành phần của vật nuôi như cơ, da, xương và các bộ phận khác. Lợn chuyển gen đã làm tăng 
khối lượng cơ thể và giảm tiêu tốn thức ăn một cách rõ rệt. 


Ngoài tăng lượng thịt, hiện nay người ta còn chuyển gen cho lợn để ghép, đó là nhằm lẩy các phủ 
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tạng lợn thay thế cho các phủ tạng hư hỏng ở người. Sở dĩ chuyển gen người cho lợn vì các cơ quan của 
lợn nhỏ như các cơ quan của người, hơn nữa để tránh được thải loại miếng ghép. 

Người ta cũng chuyển gen để cho sữa bò có phomat tốt hơn. Protein trong phomat là casein, vậy 
bò có thể có thêm một gen mã hoá casein. Cũng có thể sản xuất ra sữa tăng hàm lượng canxi và giảm 
hàm lượng axit béo no, hay nói cách khác, đó là sữa không có chất béo. Thêm những gen như vậy 
không hề lãm thay đổi hình thể, sức khoẻ của con bò. 

Gen mã hoá hormmon tăng trưởng đưa vào cừu nhằm làm cho cừu lớn nhanh, thịt nhiều nạc, ít mö. 

— Bò cũng chuyển gen GH để tăng sản lượng thịt, sữa. 


Chuyển gen hornon tăng trưởng bò tạo ra somatotropin (BST). Chất này đưa vào bò, cừu, dê ở 
dạng tiêm sẽ làm tăng trưởng sữa gần 15-25% mà không gây thiệt hại gì đến sức khoả động vật và cả 
chất tượng sữa. 

Người ta còn sử dụng công nghệ di truyền vào việc làm sao cho bò, cừu, dê tiêu hoả một cách có 
hiệu quả các chất sợi như xenlulozơ, các chất này là thành các tế bào thực vật. 

XenlulozØ được phãn huỷ nhờ vi khuẩn có ở đường ruột và người ta đã phát hiện thấy vi khuẩn 
sống ở ruột loäi nhai lại có các gen mã hoá ønzym xenlulaza để thuỷ phận xenlulozg thành glucozd. Do 
đó người ta tạo ra những động vật nhai lại được chuyển gen này tiêu hoá cỏ tốt hơn, để tăng năng suất. 
thịt, sữa. 

Bò nhân bản cho sữa giàu protein. Các nhà khoa học thuộc trung tâm nghiên cứu Ruakura, 
Haminton, New Zealand đã nhân bản thành công những con bê biến đổi gen mà sữa của chúng có hàm 
lượng protein rất cao. Nhờ giống bò này, trong tương lai người ta có thể đại hạ giá chỉ đi sản xuất 
phomat và nâng cao chất lượng của chúng. 

Để cho ra đời những con bê nhân bản biến đổi gen, nhóm các nhà khoa học trên đã đưa thêm 
2 gen chịu trách nhiệm về hai loại protein cazein vào một tế bào của bò. Tế bào biến đổi gen này sẽ kết 
hợp với trứng đã bẻ nhân tạo thành phôi, sau đó phôi được cấy vào tử cung của một con bò. Kết quả bò 
nhân bản ra đời cho sữa có hàm lượng beta protein cao gấp 8-20 lần và hàm iượng kappa cap gấp hai 
lần so với sữa của những con bò bình thưởng. 


13.3.6. Cừu chuyển gen 


Khi chuyển gen hormon tăng trưởng (GH) cho cừu thi thấy cừu lớn nhanh, thịt nhiều nạc, it mỡ. 


Để làm tầng sẵn xuất, người ta đã ghép gen của 2 enzym vi khuẩn vào cừu làm chuyển hoả serin 
thành xistein, mà serin thi hạn chế tổng hợp lông. Để chống lại bệnh tật, người ta cũng đã chuyển gen 
kháng virut như interferon hay gen kháng ínfluenza của chuột vào lợn và cửu. 

Tóm lại: Chuyển gen người vào động vật có nhiều mục đích, một trong các mục đích đó là sử 
dụng động vật để sản xuất các protein dược liệu quý giá của người, như yếu tố đông máu trong điều trị 
bệnh ưa chảy mâu hemophilia hoặc interleukin. Một lý do khác của sự chuyển gen là lâm cho động vật 
mỗi ngày càng tốt hơn, làm cho chúng để kháng di truyền với các bệnh tật và cung cấp được nhiều sưa, 
nhiều trứng nhiều thịt - đặc biệt nhiều nạc, ft mỡ. 

Trong những năm gần đây, có nhiều tiến bộ trong chăn nuôi động vật. Chẳng hạn trong thự tinh 
nhân tạo: chất gây siêu rụng trứng lấy ra từ tế bào trứng, sau đó lại tiêm vào cho mẹ và cho thụ tinh có thai. 

Bảo quản tỉnh trùng thời kỳ dài, làm đông lạnh tế bào trứng và bào thai. Tiến hành công nghệ di 


truyền trên bào thai cho phép thu được những vật chuyển gen để cho ra thuốc somatotrophin (kích thích 
sinh dưỡng). 


Theo AFT cho biết, các tác giả của "chú cừu Dolly" khẳng định không bao lâu sẽ sản xuất được 
huyết tương cho người nhờ các con hồ cái và cừu cái có gen di truyền thay đổi. Các nhà nghiên cứu đã 
sử dụng kỹ thuật nhân bản tàm thay đổi ADN của các động vật, từ đó trong sữa của chúng có thể sản 
sinh ra các thành phần chủ yếu của máu người là các albumin và globulin. Nhờ kỹ thuật này mà người ta 
có thể làm ra các chế phẩm máu trị giá 2,4 tý USD. 

Kỹ thuật chuyển gen làm cho cuộc sống ngày càng thêm những điều kỳ diệu. Ngay cả giấc mơ từ 

: ngày xưa của con người mong trẻ mãi không già, hiện nay cũng đã được thiết kế để trở thành hiện thực. 
Các nhà nghiên cứu của trường Đại học Tổng hợp Brown, ở Rhodo Island (Mỹ) đã tách được gen gây 
lão hoả và trường Đại học Tổng hợp Colorado đã nhân lên được gen chống tão hoá. 
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Việc chuyển gen cho.động vật và thực vật đang mang lại những thành tựu là tuyệt vời nhưng cũng 
có một số người cho rằng cẩn rung chuông báo động về việc này. Họ lo rằng hướng công nghệ cao này 
sẽ sản xuất ra những sinh vật chưa hề tổn tại và có quá trình sinh trưởng không thể kiểm soát nổi. 
Chúng ta cũng sẽ không lường hết được trong tương lai việc cấy ghép gen từ động vật sang thực vật sẽ 
gây ra những hậu quả gi cho sức khoẻ con người. Điều khiến cho các nhà sinh thải học đang lo lắng là 
cơ chế lai tạp, mà cụ thể như giống rau actiso lai gen kháng bệnh ở chuột nhắt. Xuất xứ ià để loại rau 
này có thể chống được virut gây bệnh xoăn lá, nhà nghiên cứu Benvenuto và cộng sự ở Italia đã truyền 
tác nhân gây bệnh cho các chuột nhắt. Hệ thống miễn dịch của chuột sản xuất ra kháng thể chống virut 
gây xoăn lá. Nhưng hậu hoạ đối với con người như thế nào về kiểu lai tạp giao này còn phải theo dõi. 

Theo thông tin quốc tế (Courier International} cho biết, cho đến hiện nay đã có nhiều thí nghiệm 
kiểu này được đưa ra. Kể từ đó có tới hơn 700 sản phẩm mới tiên tiếp ra đời. Từ giống rau - bọ cạp có 
khả năng chống sâu bọ nhờ cẩy gen sản xuất nọc độc của bọ cạp tới giống mới được tiêm loại vacxin 
chồng virut gây bệnh đậu mùa, nhưng làm cho quả bị biến dạng. 

Những rau, quả chuyển đổi gen động vật loại này có thực sự nguy hiểm không? Đây là câu hỏi , 
then chốt mà đến nay chưa có nhà chuyên môn nào có thể giải đáp toàn diện và dứt khoái. 

Song vải cuộc nghiên cứu sau đây đã chứng tẻ nỗi lo đó không phải là không có căn cứ. Chẳng 
hạn nhà tạo giống Proneer quyết định huỷ bổ dự án sản xuất cây đậu nành ghép với gen của cây hồ 
đào Brazil, sau khi nhận thẩy chúng có thể gây ra những dị ứng.nghiêm trọng ở người. Nhà nghiên 
cứu Samuei Epstein thuộc Trung tâm Y khoa, trường Đại học Chicago phát hiện ra rằng, sữa của 
những con bò dùng somatotropin BST có chứa một yếu tố làm gia tăng hàm lượng insulin trong cơ 
thể đã gây ra bệnh ung thư vú ở phụ nữ. Vì vậy buộc người bản sữa ghi rõ có phải là sữa do động vật 
chuyển gen BST không? - 

Tóm lại, động vật, thực vật và con người chuyển đổi gen tẫn nhau để thực hiện những ý tưởng tốt 
đẹp nhằm tăng năng suất vật nuôi, cây trồng, tạo nguồn thực phẩm dồi dào phong phú và tạo ra thuốc 
men quý giá phục vụ sức khoẻ con người. Xã hội tương lai sẽ vỏ cùng tốt đẹp. Bằng cách ghép gen các 
cơ thể sống này cho cơ thể sống khác, các nhà sinh học đang thực hiện một hướng công nghệ cao của 
công nghệ sinh học tạo ra nhiều giống động vật mới mà không cần phải giao phối tự nhiên. Bức tường 
ngăn cách các loài không còn nữa, song cũng không phải không có nhiều suy nghĩ đối với xã hội về các 
loại thực phẩm, thuốc men chuyển gen này. : 


13.4. AN TOÀN THỰC PHẨM BIẾN ĐỔI GEN 
13.4.1. Những vấn đề về an toàn thực phẩm 


Năm 1994, thực phẩm chuyển gen đầu tiên, cà chua mang tính trạng chín 
chậm đã được trồng và tiêu thụ ở một số nước phát triển. Từ đó, ngày càng có nhiều 
các thực phẩm có nguồn gốc từ cây trồng chuyển gen được thương mại hoá và sử 
dụng trên toàn thế giới. Việc đưa các thực phẩm mới này vào bữa ăn hằng ngày 
đang làm tăng lên những băn khoăn về độ an toàn của chúng. Rất nhiều người thắc 
mắc, liệu các thực phẩm chuyển gen có an toàn như các thực phẩm truyền thống 
hay không - thực ra cả hai đều cùng mục tiêu là tạo ra các giống cây trồng chất 
lượng cao với những đặc tính đã được cải thiện giúp chúng phát triển tốt hơn và 
ngon hơn. Sự khác biệt là ở chỗ mục đích này đạt được bằng cách nào? 

Các kỹ thuật sử dụng trong CNSH hiện đại cung cấp cho những nhà lai tạo giống 
những công cụ chính xác cho phép họ chuyển những đặc tính mong muốn và không 
bị chuyển thêm các tính trạng không mong muốn vào cây trồng thường xảy ra khi lai 

giống truyền thống. CNSH thực vật giúp cho các nhà khoa học có thể kiểm soát được 
-_ các gen chuyển, vì vậy có thể nghiên cứu được các tính trạng đưa vào. 
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Thực phẩm có nguồn gốc từ cây trồng chuyển gen phải trải qua nhiêu thử 
nghiệm hơn bất cứ thực phẩm nào trong lịch sử. Trước khi được đưa thị trường, 
chúng phải được đánh giá sao cho phù hợp với các quy định do một vài tổ chức 
khoa học quốc tế đưa ra như Tổ chức Y tế thế giới, Tổ chức Lương thực Thực phẩm 
và Tổ chức Hợp tác và Phát triển kinh tế (OECD). : 

Các sản phẩm chuyển gen cần được đánh giá giống như các loại thực phẩm 
khác. Các nguy cơ gây ra do thực phẩm có nguồn gốc từ CNSH cũng có bản chất 
giống như các loại thực phẩm thông thường. 

Các sản phẩm này sẽ được Xem xét dựa trên độ an toàn, khả năng gây đị Ứng, 
độc tính và định dưỡng của chúng hơn là dựa vào phương pháp và kỹ thuật sản xuất. 

Các thực phẩm CNSH khi đưa ra a thị trường cần phải được cho phép trước khi 
thương mại hoá. 

Các cây trồng chuyển gen hiện nay và những sản phẩm có nguồn gốc từ chúng 
được coi là an toàn khi sử dụng và người ta cho rằng các phương pháp kiểm định 
tính an toàn là phù hợp. Những kết luận này thể hiện sự thống nhất của các dản liệu 
khoa học do ICSU điều tra (2003) và phù hợp với quan điểm của Tổ chức Y tế thế 
giới (WHO, 2002). Một vài tổ chức thẩm quyển quốc gia (Argentina, Brazil, 
Canada, Trung Quốc, Anh, Mỹ, không kể những nước khác) sử dụng các phương 
pháp đánh giá an toàn thực phẩm của mình để đánh giá những rủi ro của thực phẩm 
chuyển gen đối với sức khoẻ con người. Cho tới nay, trên thế giới không thấy 
những xác minh tác hại về mặt định dưỡng (GM Science Review Panel). Hàng triệu 
người dang sử dụng những sản phẩm từ thực vật chuyển gen —- chủ yếu là ngô, đỗ 
tương, cải dầu mà không phát hiện thấy những tác động bất lợi. 

Tuy nhiên, thiếu những bằng chứng về ảnh hưởng tiêu cực của thực vật chuyển 
gen không có nghĩa là thực phẩm chuyển gen không có những rủi ro (ICSU, GM 
Science Review Panel). Các nhà khoa học thừa nhận rằng, những ảnh hưởng lâu dài 
của thực phẩm chuyển gen (và hầu hết các thực phẩm truyền thống) vẫn chưa được 
hiểu biết đầy đủ. Rất khó để phát hiện những ảnh hưởng lâu dài vì có rất nhiều nhân - 
tố phức tạp như khả năng biến đổi di truyền trong thực phẩm và những vấn đẻ trons 
việc đánh giá ảnh hưởng của toàn bộ sản phẩm. Hơn nữa, rất khó đánh giá thực 
phẩm biến đổi gen có thể làm tăng khả năng xảy ra những tác động không dự báo 
được trước (unintende effects). Phương pháp (proñling) hay dấu vân tay "fingerprinting” 
có thể hữu ích trong việc kiểm tra những biến đổi trong thành phần không dự báo 
được trước (ICSU). 

Những lo ngại về tính an toàn của thực phẩm và sản phẩm chuyển gen liên 
quan đến các chất gây đị ứng, các chất độc và các hợp chất có hại khác; khả năng 
truyền ngang các gen kháng thuốc kháng sinh; và những ảnh hưởng không biết 
trước khác (FAO/WHO, 2000). Có rất nhiều mối lo ngại về những biến đổi của cây 
trồng được tạo ra bằng các phương pháp lai giống thông thường và trồng theo các 
phương pháp truyền thống (ICSU). Bên cạnh những mối lo ngại này, cũng cần đánh 
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giá đầy đủ những lợi ích trực tiếp và gián tiếp của thực phẩm chuyển gen đối với 
sức khoẻ con người. : 


13.4.2. Chính sách của FDA năm 1992 


Năm 1992, FDA đã đề xuất một chính sách kiểm soát thức ăn từ quả, rau xanh, 
hạt và sản phẩm của chúng như dầu thực vật được kiểm soát hoạt động FD&C như 
thế nào. Chính sách này áp dụng cho thực phẩm và thành phần của thực phẩm bao 
gồm thức ăn động vật, xuất phát từ thực vật biến đổi thông qua tất cả phương pháp 
của nhân giống thực vật, gồm cả kỹ thuật di truyền. 

Những vấn để đặc biệt quan trọng trong chỉ đạo của FDA tới công nghiệp là 
bao gồm các nội dung sau: 


1. Sự biến đổi đi truyền 


Vật chất di truyền biến đổi phải có tính trạng tốt đảm bảo bất kỳ gen đưa vào cũng 
không mã hoá tạo ra sản phẩm có hại và nó phải ồn định khi chèn vào hệ gen thực vật 
và làm giảm đến mức tối thiểu thay đổi không thích hợp của sự biến đổi dị truyền. 

2. Chất độc 


Sản phẩm độc và nhân tố chống lại dinh dưỡng của thực vật như chất ức chế 
proteaza, tác nhân tiêu máu và alkaloit là những chất bảo vệ thực vật chống lại sinh 
vật có hại và bệnh tật. Nhiều chất trong số chất độc này tôn tại trong cây trồng ngày 
nay ở các mức độ không là nguyên nhân độ độc cao, hoặc không ảnh hưởng tới con 
người, hoặc động vật khi thức ăn được chế biến hợp lý. Nhiều giống cây trồng mới 
hiện nay không chứa các độc tố nói trên.. 


3. Dinh dưỡng 


Một kết quả không định hướng trước của biến đổi di HT thực vật có thể là 
một thay đổi trong dinh dưỡng do thay đổi trong cấu trúc, hoặc của các hợp phần 
. khác làm ảnh hưởng đến trao đồi chất của dinh dưỡng. 
4. Hợp chất mới 
Trong một số trường hợp sử dụng kỹ thuật di truyền nhân giống thực vật đưa 
gen mới vào cây trồng thực phẩm có thể tổng hợp những chất mới có cấu trúc và 
chức năng khác với những chất hiện có trong thực phẩm truyền thống. Những hợp 
chất này là protein hay enzym có thể làm biến đổi hydrat cacbon và axit béo có 
trong thức ăn. Trong một số trường hợp, chất phụ gia thực phẩm được chấp nhận, 
một số trường hợp khác đòi hỏi thông tin chính xác thuộc tính mới của thực phẩm. 
Tuy nhiên trong phần lớn trường hợp, các hợp chất tìm MẪU trong thực phẩm của 
cây chuyển gen là an toàn cho người sử dụng. 
Š, Chất gây dị ứng ˆ 
Trong thức ăn hằng ngày của con người có hàng ngàn protein khác nhau. 
Trong kỹ thuật đi truyền hiện đại, người ta đã phân lập được gen từ những nguồn 
khác nhau (thực vật, động vật hay vi khuẩn) để chuyển vào bộ mấy di truyền của 
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các sinh vật khác nhau. Trong quá trình đó, sinh vật biến đổi gen có thể tạo nên 
những protein mới có khả năng gây dị ứng. FDA đã đề cập vấn đề này trong hướng 
dẫn đánh giá của họ, đặc biệt trong trường hợp các sản phẩm có nguồn gốc từ sinh 
vật biến đổi di truyền. Ví dụ, những chất gây dị ứng thường có trong thức ăn ảnh 
hưởng đến người Mỹ như: sữa, trứng, cá sụn, động vật thân mềm, cây qưả hạch, lúa 
mỳ và quả đậu. FDA cho rằng, sản phẩm protein độc từ nguồn thực phẩm truyền 
thống là những chất được coi là độc tố thông KẾ SE) trừ khi bằng chứng khoa học 
chứng minh là ngược lại. 

Trong trường hợp một protern không được biết nó là độc tố, nó sẽ không có 
khả năng đánh giá rö ràng về mặt tiềm năng độc tố. Trong khi một protein mới, 
chất gây dị ứng được tổng hợp với nồng độ nhỏ trong thực phẩm (cây trồng chuyển 
gen), các chuyên gia phải có các biện pháp đánh giá về protein độc tố đó (như là sự 
ổn định bởi nhiệt độ, axit và sự thoái hoá bằng enzym). 

FDA đã giúp các chuyên gia và thảo luận về chất dị ứng với cơ quan khoa học. 

6. Dấu chuẩn kháng kháng sinh 

Trong những thí nghiệm liên quan đến kỹ thuật đi truyền, một số tế bào thực 
vật đã được chuyển gen mới. Các nhà khoa học sử dụng gen chỉ thị để lựa chọn 
được những thực vật đã chuyển được gen mong muốn. Trước đây các nhà khoa 
học sử dụng dấu chuẩn là gen kháng lại kanamyxin mà sản phẩm là enzym amino 
8lycosit 3°phosphotransferaza II (APH3ˆH). Tế bào thực vật thông thường bị chết 
bởi chất kháng sinh này. APH3'I làm bất hoạt kháng sinh kanamyxin và 
neomyxin và cho phép tế bào thực vật sinh trưởng trong môi trường có những chất 
kháng sinh này. 

Một giống thực vật mong muốn đã được lựa chọn, đấu chuẩn gen sản Xuất 
APH3'II trong trường hợp của kháng sinh kanamyxin II có thể không tốt, nhưng nó 
có tất ít trong thức ăn. 

Việc sử dụng dấu chuẩn gen mã hoá kháng kháng sinh làm tăng enzym này 
trong thức ăn, có thể làm mất hoạt lực của kháng sinh. Đồng thời khi gen có mặt 
trong ADN thực vật có thể truyền vào vi khuẩn gây bệnh trong đất. FDA để cập vấn 
đề này cho việc sử dụng kháng kanamyxin trong cà chua, bông, cây cải dầu. FDA 
biết rằng, kanamyxin và neomyxin là thuốc kháng sinh rất độc, sử dụng uống diều 
trị rất giới hạn và chỉ trong trường hợp bệnh nhân không bị chi phối bởi thức ăn 
chuyển gen. 

Điều chưa được biết là cơ chế mà một gen có thể chuyển từ nhiễm sắc thể của 
thực vật vào vi khuẩn. Khả năng chuyển ngang như vậy sẽ sinh ra một sinh vật 
chống chịu mới rất thấp, đặc biệt khi so sánh với tỷ lệ cao của tính kháng thể hiện 
thông qua cơ chế đã biết của việc chuyển gen kháng sinh từ vi khuẩn tới vi khuẩn. 
DA tin tưởng rằng, việc sử dụng gen chuẩn có mang tính kháng sinh có thể được 

đánh giá bởi tiêu chuẩn thông thường đã được sử dụng cho kháng lại kháng sinh 
Kkanamyxin. 
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7. Thức ăn động vật 


Vấn đề thức ăn cho động vật nổi lên như là cần phải được hiểu biết an toàn 
tương tự như thức ăn con người (theo FD&C AcU. Thức ăn của động vật ngoài phần 
giống với con người, động vật còn sử dụng thực vật không phải là thức ăn của con 
người. Thành phần dinh dưỡng và khả năng định dưỡng là quan trọng cho sức khoẻ 
động vật. 

8. Nhãn hiệu 

Theo FD&C Act, những thông tin của thực phẩm cần được nêu ra trong nhãn 
hiệu (bao gồm cả nhãn thức ăn). Act đòi hỏi tất cả nhãn hiệu là đúng sự thật, không 
dối trá. Act cho rằng trong nhãn phải ghi các thành phần của sản phẩm ' và hậu qua 
có thể xuất hiện từ việc sử dụng sản phẩm đó. 


FDA đòi hỏi có nhãn hiệu đặc biệt nếu thàth phần của thức ăn đo kỹ thuật di 
truyền không giống với thực phẩm truyền thống. Chẳng hạn, nếu thức ăn chứa một 
chất làm ngọt mới nguy hiểm đo kết quả biến đổi di truyền mới phải có trên nhăn 
hiệu. tương tr nếu thức ăn chứa chất gây dị ứng phải có trên nhãn để người tiêu 
dùng cảnh giác với nguy hiểm. Tuy nhiên, nếu một protein có trong sản phẩm 
thông thường có phản ứng dị ứng rất nghiêm trọng và người tiêu dùng chuyển sang - 
sử đụng thức ăn khác. FDA cần đánh giá nhãn cung cấp đầy đủ thông tin để bảo về 
người tiêu dùng. 

Ngày nay FDA không có thông tin đầy đủ để phân biệt thức ăn kỹ thuật di 
truyền như thức án phát triển thông qua phương pháp nhân giống thực vật. Vì vậy 
đòi hỏi thức ăn có nhãn đặc biệt để biết những phương pháp khác. Cơ quan này 
không đồi hỏi nhãn của những thực vật được nhân giống theo phương pháp hoá học, 
hoặc phóng xạ bởi vì nó đã phát triển thông qua sự lai ngang giống. 

FDA đang xem xét lại cách ghi nhãn hiệu phát hành. Cách ghi khó chỉ tiết của 
các nhãn, đặc biệt là thức ăn nhận được từ sinh vật biến đổi đi truyền thể hiện một 
gen nhận được từ một động vật và nơi có mặt của gen, hoặc sản phẩm của nó ảnh 
hưởng đến vấn đề đạo đức hoặc tín ngưỡng tôn giáo. Tuy nhiên vấn đề này là rất 
phức tạp và FDA tin rằng, sự thoả thuận xa hơn nữa cần được thảo luận. 


13.4.3. Các tiêu chuẩn quốc tế tăng cường thương mại 


Những cơ hội trong thương mại nông nghiệp đang tăng lên mạnh mẽ trong một vài năm gần đây 
là kết quả sự cải cách nền thương mại thế giới của tổ chức WTO. Những cải cách này tập trung vào vấn 
để hạn chế thuế quan và trợ cấp của chính phủ ở nhiều tĩnh vực khác nhau. Hiệp định áp dụng những 
tiêu chuẩn đánh giá bảo vệ sức khoẻ và bảo vệ thực vật (The Agraement on Application of Sanitary and 
Phytosanitary Measures, SPS Agreernent) đã được WTO thông qua năm 1994, và có hiệu lực tỪ năm 
1995. Hiệp định SPS thiết lập quyền của các quốc gia để đảm bảo cho thực phẩm, động vật, thực vật 
mà các quốc gia này xuất khẩu là an toàn, đồng thời cáảc nước cũng không nên sử dụng các tiêu chuẩn 
đánh giá quá nghiêm ngặt như rào cản giả mạo để buôn bán. 

Hiệp định SPS liên quan đến những vấn đề cụ thể: Vấn để bảo vệ sự sống hay sức khoẻ của 

động vật, thực vật khi có sự phát sinh, phát triển hay lan rộng của các côn trùng gây hại (pests), bệnh 
tật, các sinh vật gây bệnh hay các sinh vật mang bệnh; vấn đề bảo vệ sức khoẻ con người và động vật 
khổi những rủi ro từ các chất phụ gia, chất nhiễm bẩn, chất độc hay các sinh vật gây bệnh trong thức 
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ăn, đồ uống cho người và vật; vấn đề bảo vệ con người khỏi những nguy cơ nhiễm bệnh từ động vật, 
thực vật, các sản phẩm có nguần gốc từ chúng, hay sự phát sinh, phát triển, lan rộng của các côn trùng 
gây hại; vấn đề ngàn chặn, hạn chế tác hại của các loài này. ¬ 

Hiệp định SPS khẳng định rằng các quốc gia nên sử đụng các tiêu chuẩn quốc tế để thiết lập các 
yêu cầu cho các tiêu chuẩn bảo vệ sức khoẻ con người, động vật, thực vật. Đáp ứng mục đích này có 3 
tổ chức đạt tiêu chuẩn quốc tế: Uỷ ban Luật Dinh dưỡng (Codex Alimentarius Commission) về vấn đề 
an toàn thực phẩm, Cơ quan Dịch bệnh động vật Quốc tế (Intemational Office of Epizootics, OIE) về 
vấn để sức khoẻ động vật và tổ chức IPPC dành cho thực vật. Bằng cách sử dụng các tiêu chuẩn, các 
nước có thể bảo vệ con người, động vật, thực vật ở một mức độ nào đó, Các nước có thể thông qua 
những tiêu chuẩn khác với những tiêu chuẩn quốc tế, nhưng trong trường hợp này. các tiêu chuẩn đó 
cần đạt mức độ kỹ thuật nào đó và dựa trên các đánh giá rủi ro. 


13.4.4. Thực trạng công nghệ sinh học thực phẩm ở Châu Á 


Các nước Châu Á có lịch sử lâu đời về sử dụng công nghệ sinh học trong sản xuất thực phẩm như 
xì dầu, tương, mắm tép, nước mắm và rượu sakẽ. Các thực phẩm như muối, dầu ăn, bánh mỳ, sữa chua 
và phomat cũng là sản phẩm của công nghệ sinh học. 

Gần đây, các nước ở Châu Á cũng bắt đầu hoạt động trên lĩnh vực nông sản sản xuất từ công 
nghệ sinh học hiện đại, hoặc cải biến di truyền. Bắng 13.5 và liệt kê thực trạng của các nước đang phát 
triển lĩnh vực này. : 


BẰNG 13.5. THỰC TRẠNG NÔNG SẲẢN CÔNG NGHỆ SINH HỌC Ở CHÂU Á 




























Thí nghiệm nhỏ | Thử nghiệm ra môi trường | Quy mô lớn/ Thương mại hoá 
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Trung Quốc, Australia. )ndonesia là những nước đuy nhất trong vùng phát triển nõng sản công 
nghệ sinh học trên quy mô lớn và thương mại hoá. Ở Trung Quốc, các thực phẩm biến đổi di truyền như 
bông, hạt tiều, khoai tây, thuốc lá được chấp nhận để thương mại hoá. Năm 2001 điện tich trồng bông 
biến đổi di truyền đã lên tới 1 triệu hecta. Ở Australia và Indonesia, chỉ có cây bông biến đổi di truyền là 
được chấp nhận để thương mại hoá. Australia trồng xấp xỉ 200.000 hecta vào năm 2000, trong khi 
Indonesia hiện nay trồng 4.000 hecta. 

Hiện nay có rất nhiều các dự án nghiên cứu ở các nước Châu Á còn lại và phần lớn các nước đều 

có chương trình nghiên cứu và phát triển (R&D) về nông sản biến đổi di truyền và các lĩnh vực khác của 
công nghệ sinh học thực phẩm (xem bảng 13.6). 
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BẢNG 13.6. CÁC LOẠI NÔNG SẲẢN CỦA CÁC CHƯƠNG TRÌNH NGHIÊN CỨU 
CÔNG NGHỆ SINH HỌC NÔNG NGHIỆP Ở CHÂU Á 














Nước: Nông sản 
Trung Quốc — | Bông, ngõ, khoai tây, hạt tiêu, lúa, cà chua, đậu tương, cam, - 
cải dầu. 
Australia Bỏng, ngỏ, cải dầu, cà phê, hoa quả. 
Ấn Độ Lúa, bỏng, mù tạc, cải dầu, khoai tây, cà chua, súp lơ, bắp cải, ớt, hạt tiêu, lạc. 
lndonesa ˆ Ngô, lúa, ca cao, đậu tương, mía, khoai lang, bông. 
Philippin Đu đủ, lúa, cọ, ớt, dứa, 
Việt Nam Lúa, khoai lang, đậu tương, đu đủ, bông, mía. 
Hàn Quốc Lúa, các loại rau có lá, R 
Nhật Lúa, rau, quả. 
Malaysia Lúa, đu đủ, cọ, dứa, ớt, phong lan. _ 
Đài Loan Tỏi, hành tây, cà, đậu Ấn Độ, hạt tiêu, khoai tây, lúa. 
Singapore Lủa, các loạì rau có lá, 














13.5. PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ ĐỘ AN TOÀN CỦA THỰC PHẨM MỚI 
13.5.1. Giới thiệu chung 


Định nghĩa về thực phẩm mới theo nghĩa rộng được đưa ra, cần có đánh giá 
độ an toàn và lượng thông tin cần thiết sẽ có thay đổi. Đánh giá độ an toàn của 
toàn bộ thực phẩm cần có sự hiểu biết rất rộng, từ những thí nghiệm về độc tố 
học, dinh dưỡng học, miễn dịch học, sinh học phân tử, vi sinh vật học và cả một 
số ngành khác. 


13.5.2. Các tiêu chuẩn quốc tế về đánh giá an toàn thực phẩm 


Tại phiên họp lần thứ 26 (30/6 — 7/7/2003) của Uỷ ban Luật Dinh dưỡng các 
thoả thuận giới hạn (landmark agreements) đã được thông qua dựa trên nguyên lý về 
đánh giá thực phẩm có nguồn gốc từ công nghệ sinh học hiện đại (FAO/WHO, 
2003a), và những hướng dẫn về cách tiến hành đánh giá an toàn thực phẩm có nguồn 
gốc từ cây trồng mang ADN tái tổ hợp (FAO/WHO, 2003b) và vi sinh vật mang 
ADN tái tổ hợp (FAO/WHO, 2003c). Vấn đề đán nhãn vẫn đang được thảo luận. 

_— Những hướng dẫn của Luật chỉ ra huwowsL,, quá trình đánh giá an toàn đối 
với thực phẩm chuyển gen cần được tiến hành thông qua việc so sánh thực phẩm 
chuyển gen ấy với các thực phẩm truyền thống tương ứng (được coi là an toàn vì 
có lịch sử sử dụng lâu đời), tập trung vào sự giống nhau và khác nhau. Nếu có bất 
cứ lo ngại về an toàn nào được xác định thì rủi ro liên quan cần được mô tả đế xác 
định mối liên quan tới sức khoẻ con người. Điều này bắt đầu bằng việc mô tả các 
sinh vật cho và nhận, đặc điểm của sự biến đổi di truyền. Tiếp theo nên phân tích 
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các nhân tố như tính gây độc (toxicity),'xu hướng gây ra các phản ứng dị ứng 
(khả năng gây dị ứng, allergenicity), ảnh hưởng của các thành phần dinh dưỡng 
quan trọng đã bị thay đổi (antinutrienrs) và các hợp chất trao đổi (metabolites), sự 
ổn định của gen cài vào NST và sự thay đổi thành phần dinh đưỡng do thay đổi di 
truyền. Nếu toàn bộ đánh giá các nhân tố trên cho thấy thực phẩm GM kiểm tra là 
an toàn như các thực phẩm truyền thống tương ứng, thì thực phẩm GM đó được 
coi là an toàn để sử dụng. 

Các nhà khoa học phản đối phương pháp so sánh này cho rằng, cần tiến hành 
các phương pháp phân tích toàn bộ thành phần của thực phẩm để đánh giá được 
những ảnh hưởng dự báo và không dự báo được (ICSU). Các nhà khoa học cũng tán 
thành quan điểm cho rằng, các thực phẩm chuyển gen cần được đánh giá theo từng 
trường hợp, tập trung vào từg sản phẩm nhất định chứ không phải là quá trình mà 
sản phẩm ấy được tạo ra. Tính an toàn của các thực phẩm GM nên được đánh giá 
trước khi chúng được đưa ra ngoài thị trường, vì việc kiểm tra thực phẩm sau khi dã 
được đưa ra thị trường rất khó khăn, tốn kém và có thể không thu được những đữ 
liệu mong muốn do tính phức tạp trong thành phần khẩu vị và sự sai khác di truyền 
ở người (ICSU). 


43.5.3. Độ độc hại của thực phẩm mới 


Các vấn đề về khả năng gây độc cần phải được quan tâm khi tiến hành dánh 
giá khả năng gây hại của một thực phẩm mới phụ thuộc chủ yếu vào bản chất của 
thực phẩm mới và nó giống với sản phẩm sản xuất theo phương pháp truyền thống ở 
chỗ nào? Việc thu nhập thực phẩm hằng ngày theo phương pháp truyền thống sắp 
được sử dụng cho chất phụ gia sẽ ít được ứng dụng cho thực phẩm mới. Khác với 
những nghiên cứu gây độc trực tiếp lên động vật, các yếu tố có thế ảnh hưởng quyết 
định đến độ an toàn của thực phẩm mới, các quá trình chế biến, kế cả trạng thái vật 
lý của thực phẩm, bằng chứng về sự tiếp xúc của con người, mức độ nhập và xu 
hướng sử dụng, xác định thành phần, lượng chất trao đổi và chất độc, tính độc của 
bất cứ một loại vật chất hay thực phẩm nào có liên quan, hoặc bất cứ những ảnh 
hưởng nguy hại nào được biết đến tác động đến con người. : 

Ở nước Anh, điều cần thiết tối thiểu cho những nghiên cứu về tính độc là những 
phân tích độc di truyền trong thời gian ngắn và nghiên cứu trên các loài gặm nhấm 
sau 90 ngày nuôi. Những phân tích này cũng có thể cần thiết trong khi tách chiết thực 
vật hay việc sử dụng phổ biến những thành phần phụ mới. Trong một vài trường hợp, 
tiêu biển là đối với những thực phẩm mới, thì những nghiên cứu về khả năng gây dị 
ứng trên người là điều cần thiết. Đây thực sự là điều quan trọng đố: với nơi nhập thực 
phẩm mới từ các nguồn thu biết trước liên quan đến dị ứng thực phẩm. 

Những thực phẩm mới bị nhiễm vi sinh vật có thể có khả năng nhân lên trong 
hệ thống đường ruột và có khả năng trao đổi thông tin di truyền trong hệ thống 
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đường ruột. Những ảnh hưởng như vậy của thực phẩm mới có thể được đánh giá 
thông qua những nghiên cứu trên các động vật găm nhấm. Việc nghiên cứu sau 90 
ngày nuôi theo phương pháp cổ điển có thể cung cấp thông tin có ích nếu xác định 
được các đặc tính đặc biệt và không có sự mất cân bằng đinh đưỡng xảy ra. 

Những nghiên cứu trên người có vai trò lớn hơn rất nhiều trong việc đánh giá 
độ an toàn của thực phẩm mới so với các lĩnh vực độc được khác. Những nghiên 
cứu trên động vật ở quy mô ¿ vivo đã cho thấy không có hậu quả nguy hại nào, còn 
những nghiên cứu trên người phải được xem xét để xác minh xem có sư rối loạn 
trong trao đổi chất hay những rối loạn về sinh lý hay không. Những nghiên cứu về 


trao đổi chất có thể phù hợp cho việc nghiên cứu những ảnh hưởng nguy hại không 
mong muốn. 


13.5.4. Xem xét an toàn sinh học và giá trị tương đương thật 


Tổ chức Lương thực và Thực phẩm (FAO) và Tổ chức Y tế thế giới (WHIO) 
của Liên Hợp Quốc tán thành việc sử dụng khái niệm "giá trị tương đương thật" 
như là một chỉ tiêu để đánh giá độ an toàn của thực phẩm, hoặc thành phân của 
thịc phẩm từ công nghệ sinh học hiện đại. Khái niệm này có nghĩa là: "nếu một 
thực phẩm mới, hoặc thành phần mới của thực phẩm được chứng minh là tương 
đương thật với sản phẩm đã có từ trước thì nó có thể được xử lý tương tr như với 


sản phẩm đã có về mặt an toàn". Nhưng làm thế nào để đánh giá một thực phẩm 
là an toàn? 


13.5.4.1. Đánh giá an toàn thực phẩm 

Khái niệm giá trị tương đương thật đã làm nảy sinh một ý tưởng là sử dụng các 
sinh vật đã làm thực phẩm, hoặc nguồn thực phẩm để làm cơ sở so sánh cho việc 
đánh giá độ an toàn của thực phẩm mới, hoặc thành phần thực phẩm mới, hoặc thực 
phẩm đã được biến đổi. 

Nếu một người coi thực phẩm cổ truyền là cơ sở kiến thức về thành phần và 
hàm lượng các chất như các chất độc có thể có, các chất dinh dưỡng thiết yếu và 
các đặc tính liên quan khác thì sản phẩm mới cũng có thể được so sánh với sản 
phẩm cũ theo cách đơn giản. Có thể dùng phương pháp đo phân tích cổ điển (ví dụ 
như hàm lượng alkaloit trong khoai tây, cucurbatin trong giống bí nhỏ và psoralen 
trong cần tây) hoặc dùng dấu chuẩn nông sản đặc biệt để so sánh. Vấn đẻ sẽ phức 
tạp hơn nếu như sản phẩm mới không giống với sản phẩm đã có từ trước, hoặc trên 
thực tế là không có sản phẩm đã có. 

1. Để chính xác giá trị tương đương thật thì cần xem xét các yếu tố sau: 

~ Hiểu biết về cấu thành và đặc tính của sản phẩm, hoặc sinh vật cố truyền 
hay bố mẹ. 


~ Hiểu biết về đặc tính của các thành phản, hoặc tính trạng mới hình thành từ 
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những thông tin về: kỹ thuật biến nạp (vì liên quan đến sự hiểu biết về đặc tính của 
sản phẩm) bao gồm vectơ và bất cứ gen dấu chuẩn sử dụng; ảnh hưởng thứ cấp của 
sự biến đổi; và đặc tính của thành phần, hoặc tính trạng biểu hiện ở cá thể mới. 

— Hiểu biết về sản phẩm/cá thể mới với thành phần, hoặc tính trạng mới, bao 
gồm đặc tính cấu thành (nghĩa là hàm lượng các chất, hoặc phạm vi biểu hiện của 
tính trạng mới) so với sản phẩm/cá thể theo phương pháp cổ truyền. 

Dựa vào việc xem xét các yếu tố trên thì một thực phẩm mới (hình thành từ sinh 
vật có tính trạng mới đã biết rõ đặc tính) được coi là có giá trị tương đương thật nếu có 
kết luận rằng thực phẩm mới này không gây hại gì so với thực phẩm cổ truyền. 

2. Dưới đây là những nguyên lý cơ bản trong việc ứng dụng giá trị tương 
đương thật cho việc đánh giá thực phẩm từ sinh vật công nghệ sinh học: 

— Nếu như một thực phẩm mới hay biến đổi được xác định là tương đương thật 
so với một thực phẩm tồn tại trước đó thì việc đánh giá về độ an toàn và dinh dưỡng 
là không cần thiết. 

— Một khi thực phẩm đã được coi là tương đương thật thì được xử lý giống như 
thực phẩm theo phương pháp cổ truyền. 

— Khi thực phẩm mới, hoặc loại thực phẩm mới không giống lắm với các thực 
phẩm đã có sẵn thì khó xác định giá trị tương đương thật. Những thực phẩm như thế 
này được đánh giá bằng cách xem xét các nguyên liệu tương tự (ví dụ như toàn bộ 
thực phẩm, hoặc thành phần thực phẩm như protein, chất béo, saccarit). 

— Khi một thực phẩm được xác định không phải là tương đương thật thì phải 
tập trung vào việc đánh giá sự khác biệt. 

— Khi thực phẩm mới không giống với bất kỳ thực phẩm đã có sắn nào thì thực 
phẩm mới phải được đánh giá dựa trên chính thành phần và đặc tính của nó. 

3. Ví dụ về áp dụng giá trị tương đương thật: Đã từ lâu khoai tây là một loại 
thức ăn chủ đạo của người. Sự có mặt của protein vỏ virut là do sự nhiềm virut tự 
nhiên; đo đó mà những protein này có một lịch sử lâu đài làm thức ăn cho người. . 
Chưa hề có một độc tính nào liên quan đến protein vỏ và đo đó protein vỏ không 
thể được coi là vấn để an toàn thực phẩm. Kết quả là khoai tây mà protein vỏ biểu 
hiện sau khi đưa gen vào sẽ được coi là tương đương thực với khoai tây nhiễm 
virut tự nhiên với điều kiện là lượng protein biểu hiện không khác so với protein 
tạo ra ở khoai tây nhiễm tự nhiên. Tuy nhiên sự giống nhau này chỉ áp dụng ở 
phần thực vật vẫn được ăn (củ khoai tây) nên vẫn phải quan tâm đến việc hình 
thành các tính trạng mới và các ảnh hưởng nghịch đến nồng độ alkaloit và chất 
dinh dưỡng chính (tỉnh bột). 

Khi đánh giá an toàn thực phẩm cũng phải chú ý đến lượng thực phẩm, troặc 
thành phần thực phẩm trong bữa ăn, cách ăn thức ăn và đặc tính của người ăn 
(nghĩa là: trẻ sơ sinh, người già, người bị suy giảm miễn dịch,...). 
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Việc đánh giá độ an toàn cũng cần phải xem xét cả những hiệu ứng có thể xảy 
ra khi nấu hoặc chế biến thức ăn. Ví dụ như chất ức chế trypsin từ cây đậu có lịch 
sử lâu dài về độ an toàn khi nấu chín. Tuy nhiên nếu như chất ức chế trypsin của 
đậu được biểu hiện ở thực vật khác thì không biết nấu chín nó có đủ để bất hoạt 
chất ức chế này không? : 

Một yếu tố cần quan tâm nữa là ảnh hưởng của sự biến đổi lên giá trị dinh 
dưỡng của thực phẩm. Trong rất nhiều trường hợp biến đổi đi truyền thì điều này 
khó có thể xảy ra. Tuy nhiên khi sự biến đổi trực tiếp hướng về các con đường trao 
đổi chất của các chất dinh đưỡng chủ chốt thì khả năng sẽ làm tăng ảnh hưởng đến 
giá trị dinh dưỡng. Ảnh hưởng này khá nghiêm trọng khi thực phẩm biến đổi là 
nguồn dinh dưỡng chính. 


13.5.4.2. Công nghệ sinh học nông nghiệp và an toàn thực phẩm 

Khi người tiêu đùng mua thực phẩm thì họ luôn hy vọng rằng thực phẩm đó 
phải an toàn và có đặc tính phẩm chất giống với sản phẩm mà họ đã quen dùng. 
Người tiêu dùng có quyền biết khi có một sự thay đổi nào về sản phẩm đó. 

Các nhà nghiên cứu phải chuẩn bị dữ liệu cần thiết để chứng minh cho độ an 
toàn nông sản mới phát triển từ công nghệ sinh học. Quá trình đòi hỏi hằng năm 
nghiên cứu trong phòng thí nghiệm cũng như thử nghiệm ngoài đồng ruộng trước 
khi đưa ra thị trường. 

Để đưa ra đảm bảo về độ an toàn thực phẩm từ công nghệ sinh học (cũng an 
toàn như là thực phẩm từ các phương pháp lai cổ truyền) thì các quy trình đánh 
giá phải liên quan đến vài bước chính. Các bước này bao gồm đặc tính phân tử 
của sự biến đổi di truyền, đặc tính nông học, sự đánh giá dinh dưỡng, sự đánh giá 
độ độc và sự đánh giá an toàn (xem bảng 13.7). Ví dụ các câu hỏi điển hình thường 
được đặt ra: 

1. Thực phẩm biến đổi đi truyền có giống với một sản phẩm cổ truyền mà có 
lịch sử sử dụng an toàn không? . 

2. Nông độ của các chất độc, hoặc chất dị ứng tự nhiên trong thực phẩm có 
thay đổi không? . 

3. Các chất mới trong thực phẩm chuyển gen có lịch sử an toàn sử dụng hay 
không? | 

4. Sự tiêu hoá thực phẩm có ảnh hưởng không? 

5. Thực phẩm có được sản xuất dựa trên quy trình công nhận không? 


Thậm chí sau khi trả lời hết các câu hỏi này và các câu hỏi khác về thực phẩm 
từ công nghệ sinh học thì vẫn còn nhiều bước trong quy trình đánh giá trước khi 
nông sản được thương mại hoá. Trên thực tế, các thực phẩm biến đổi di truyền là 
những thực phẩm được nghiên cứu kỹ nhất. 
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_ BẰNG 13.7. ĐÁNH GIÁ ĐỘ AN TOÀN THỰC PHẨM 










Chỉ tiâu 





Đặc tính phân tử - đối với các giống cây khác nhau được sản xuất nhờ công 
nghệ sinh học hiện đại thì yếu tố đầu tiên cần xác định là nguồn gen đưa 
vào. Hệ thống biến nạp đưa gen vào cũng cần phải được xác định, cũng như 
là số gen đưa vào và sự hợp nhất, và ổn định của vật liệu dị truyền đưa vào. ' 


Đánh giá an toàn 





Tính trạng nông học | Thông thường đây là điểm khởi đầu để đánh giá giá trị tương đương thật. Ví dụ 
như trong trường hợp của khoai tây, tính trạng thường được kiểm tra là năng 
suất, kích cỡ và sự phân bố củ, thành phần khô và kháng sâu, bệnh. 


Đánh giá dinh dưỡng | Liên quan đến các chất dinh dưỡng chủ yếu như chất béo, protein, saccarit 


và các vitamin, chất khoáng cần thiết... 














Đánh giá độ độc Trong thực vật có tổn tại tự nhiên các chất độc và sẽ ảnh hưởng đến sức 
khoẻ con người nếu nồng độ của chúng được tăng lên. Ví dụ như chất 
solanin glycoalkaloit trong khoai tây, hoặc chất ức chế trypsin trong đậu 
tương. Vì vậy phải so sánh nồng độ các chất độc trong nông sản biến đổi dị 
truyền với nông sản trồng theo phương pháp cổ truyền dưới cùng điều kiện 
môi trường và nông học. 











Đánh giá an toàn Khi một nông sản sản xuất bằng công nghệ sình học được chứng minh là 
tương đương thực tế với nông sản cổ truyền thì đánh giá an toàn được tập 


| trung vào các tính trạng và sản phẩm protein biểu hiện. 














'Tuỳ thuộc vào từng trường hợp mà có thể phải đánh giá thêm một số yếu tố nữ:. 

Mục đích chính của những kiểm tra này là xác định xem thực vật có tương 
đương thật (về mặt thành phần hoá học, dinh dưỡng và đặc tính) với thực phẩm từ 
phương pháp cổ truyên mà có lịch sử sử dụng an toàn không? 

Một đánh giá giá trị tương đương thật tập trung vào sản phẩm hơn là quá trình 
sử dụng để tạo nên sản phẩm. Nếu như sản phẩm mới tương đương thật với sản 
phẩm cổ truyền thì sản phẩm từ công nghệ sinh học được coi như là an toàn so với 
bản sao cổ truyền. Nếu như sản phẩm từ công nghệ sinh học có chứa tính trạng mới 
mà thay đổi mức độ chất dinh dưỡng, hoặc chất độc như tăng cao hàm lượng, 
vitamin hoặc làm giảm lượng chất dị ứng thì sự đánh giá lại tập trung vào độ an 
toàn của tính trạng mới. . 

Hai loại chất người tiêu dùng quan tâm nhất trong thực phẩm từ công nghệ 
sinh học là: 

1. Các chất gây dị ứng và các chất độc 


Công nghệ gen — giống như phương pháp lai truyền thống - có 5 thể làm gia 
tăng hoặc giảm bớt hàm lượng protein tự nhiên, các chất độc và các hợp chất có hại 
khác trong thực phẩm. Các thực phẩm truyền thống nhìn chung không được kiểm 
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tra về hàm lượng các chất này mặc dù chúng tồn tại trong tự nhiên và có thể bị tác 
động bởi phương pháp lai truyền thống. Sử dụng gen từ các nguồn gây dị ứng để 
biến nạp vào thực vật không được khuyến khích và nếu sản phẩm tạo ra bị phát hiện 
là có rủi ro gây dị ứng thì cần ngừng ngay công việc này. Các sản phẩm GM trên thị 
trường hiện nay được kiểm tra sự gia tăng hàm lượng các chất gây dị ứng đã biết, 
các chất độc và các hợp chất chưa được phát hiện (ICSU). Các nhà khoa học đồng ý 
rằng, các kiểm tra đạt tiêu chuẩn (các test tiêu chuẩn) nên được đánh giá và cải tiến 
không ngừng. Cũng nên đưa ra cảnh báo khi đánh giá tất cả các loại thực phẩm 
mới, bao gồm cả thực phẩm từ cây trồng biến đổi đi truyền (ICSU, GM Science 
Review Panel). 

Một trong những quan tâm lớn nhất của dân chúng đối với thực vật chưyển gen là 
chất gây dị ứng (một protein gây ra phản ứng dị ứng) có thể chẳng may bị đưa vào một 
sản phẩm thực phẩm. ADN đưa vào thực vật là an toàn và chưa có trường hợp nào bị dị 
ứng với ADN từ trước đến nay. Tuy nhiên cái mà người ta quan tăm là protein được 

tổng hợp bởi ADN đó có gây ra phân ứng dị ứng không mong muốn không? 

Các nhà khoa học đã biết rất nhiều về phương thức thực phẩm kích ứng phản 
ứng đị ứng ở người lớn và trẻ em. 90% trường hợp dị ứng với thức ăn đều nằm trong 
8 loại thức ăn hoặc nhóm thức ăn: giáp xác (sò, tôm, cua,...), trứng, cá, sữa, lạc, dậu 
tương, các loại hạt và lúa mỳ. Các loại chất đị ứng trong thức ăn này và các chất dị 
ứng khác đều đã được nghiên cứu rõ. Đến nay, tất cả các gen sản sinh ra protein 
gây dị ứng đều được loại trừ khỏi danh mục các gen sử dụng trong các chương trình 
nghiên cứu và phát triển. 

Các nhà khoa học đã kết luận rằng, nếu thực hiện theo các bước đơn giản sau 
thì chắc chắn là sẽ không gây ra phản ứng dị ứng nào do thực phẩm từ công nghệ 
sinh học. 

— Tránh chuyển gen từ thực phẩm đã biết là có gây dị ứng. 

— Kiểm tra cấu trúc của bất cứ protein mới hình thành trong thực phẩm từ công 
nghệ sinh học so với cấu trúc của các chất gây dị ứng đã biết để chắc chắn rằng 
không có cấu trúc gây dị ứng nào tồn tại trong protein mới. 

— Đo độ ồn định của protein mới trong dung dịch đạ dày và ruột. Hầu hết các 
chất dị ứng đều ổn định ở các điều kiện này. Protein mà không ồn định trong những 
điều kiện này thì có thể gần như chắc chắn không phải là chất gây dị ứng. 

— Xác định xem lượng protein có mặt trong thực phẩm. Phần lớn các chất gây 
dị ứng có mật với lượng lớn (10%, hoặc hơn lượng protein trong thực phẩm). 

Độ ổn định của protein mới trong dung dịch dạ dày là tham số quan trọng để 
đánh giá khả năng gây kích ứng của chất đó. 

Việc kiểm tra khả năng gây dị ứng phải là một phần quan trọng của quá trình 
đánh giá độ an toàn thực phẩm trước khi cho phép đưa nông sản ra thị trườn 8. 
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BẰNG 13.8. CÁC CHẤT GÂY DỊ ỨNG ỔN ĐỊNH TRONG HỆ TIÊU HOÁ 


— 


























Loại thực phẩm Ghất gây dị ứng (protein) 

Trứng Ovalbumin 
Sữa B—lactoglobulin ' 
Trứng Ovomucoit 
Sữa Cazøin 
Sữa . BSA 
Sữa œ ~ lactabumin 
Trứng Conalbumin 

- Đậu tương B - conglyxinin 
Đậu tương Chất ức chế trypsin 
Đậu tương Lectin 
Lạc : Lectin 











2. Kháng kháng sinh 


Một số nông sản công nghệ sinh học chứa gen mã hoá có một tính trạng gọi là 
kháng kháng sinh. Các nhà khoa học đã dùng tính trạng này như một dấu chuẩn để 
xác định xem đã đưa được gen mong muốn vào tế bào chưa. Ví dụ như gen đnp” 
được dùng làm dấu chuẩn để chuyển gen vào ngô ở các nước Mỹ, Nhật, Hội dồng 
chung Châu Âu, Thuy Sỹ. Một số vấn đề rất được quan tâm hiện nay là những gen 
này có thể di chuyển từ nông sản công nghệ sinh học đến vi sinh vật cư trú trong 
ruột người và do đó mà làm tăng khả năng kháng kháng sinh của vi sinh vật. Đã có. 
rất nhiều báo cáo và nghiên cứu khoa học về vấn đề này và các nhà khoa học đã đi 
đến kết luận như sau: 


— Việc gen kháng kháng sinh chuyển từ nông sản công nghệ sinh học sang các 
sinh vật khác khó có thể xảy ra. 


— Nếu có thể xảy ra thì ảnh hưởng của sự chuyển gen này cũng không đáng kể 
. bởi vì dấu chuẩn dùng trong nông sản biến đổi di truyền bị giới hạn. 


Tuy nhiên để cho công chúng yên tâm, các nhà khoa học khuyên tránh sử 
dụng gen kháng kháng sinh trong các thực vật biến đổi dì truyền. Các kiểu dấu 
chuẩn khác đang phát triển. Dấu chuẩn đã được chấp nhận: chống chịu thuốc trừ 

_ sâu (glyphosat, BASTA) và một số dấu chuẩn đang được giấm định như cơ chất độc 
nhất (xyÌozơ/manozơ 1ZOmera24), hormon (cytokinin) và đồng biến nạp. 


13.5.4.3. Ứng dụng của giá trị tương đương thật 
1. Quy trình chung 
— Các khải niệm cần xem xét: 
+ Khái niệm kể tiếp: 
Vỉ dụ như việc mỏ rộng sử dụng đầu cải có nồng độ axit erucic {CH,(CH,;;CH = CH(CH,;), ¡COOH) 


thấp (Lower Erucie Acid Repeseed oil -: LEAR oil) vào thành phần ăn của trổ sơ sinh từ việc dùng dầu 
ăn truyền thống (dầu thực vặt, bơ thực vật, dầu salat). 
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* Xem xét về thời gian: : 

Ví dụ: Lượng axit erucic trong dầu cải truyền thống vào những năm 1970 và 1980 là cao hơn so 
với đầu cải ngày nay. 

+ Khái niệm tương đương thật: : 

Vĩ dụ; Đầu cải axit erucic thấp (LEAR oil) được so sánh với dầu cải cổ truyển và các dầu thực vật 


phổ biến khác. Kết quả cho thấy dầu cải axit erucic thấp có cùng các thành phần so với các đầu khác, 
trừ hàm lượng axit erucic thấp hơn thành phần quan tâm 


+ Khái niệm về sự đa đạng: 

Ví dụ như nồng độ alkaloit ở cà chua xanh cao hơn nhiều so với khoai tây chín. 

+ Đánh giá gen dấu chuẩn: 

Vĩ dụ như việc sử dụng gen kháng kanamyxin từ chủng Tn5 không có hiệu quả kháng kanamyxin 
dùng trong y học. 

— Sinh vâ/sản phẩm: 

Sinh vậtsản phẩm làm thực phẩm gì? 

~ Đánh giá sản phẩm theo phương pháp cổ truyền: __ 

Theo phương pháp cổ truyền thì sinh vật/sẵn phẩm này được đánh giá thế nào? 

Ví dụ: Cả chua có thể được đánh giá bởi các nhà nhân giống khi một tính trạng mới được tạo thành 
trong khi khỗng có quy trình cổ truyền cho việc đánh giá mucoprotein (một chất trong nhóm glycoprotein). 
Khi đảnh giá cà chua nên xem xét chất độc tomatin. Kết quả của sự đánh giá này có thể chỉ ra rằng nồng 
độ của tomatìn không gây vấn đề gì nhưng có thể là vấn đề nghiêm trọng trong một số trường hợp, 

— Các thành phẩm/sản phẩm mới (bao gồm cả tính trạng và nguồn} 

Tại sao sản phẩm này lại được coi là thực phẩm mới? - 

Ví dụ: Khoai tây có thể chứa một gen kháng côn trùng mà chưa hồ có mặt trong thức ăn trước đó, 
hoặc mucoprotein chưa bao giờ được coi là thực phẩm. 

— Lý do đánh giá. 

2. Trường hợp nghiên cứu cả chua 

¬ Khái niệm cần xem xét: 

Mặc đầu nghiên cứu này không dựa trên một trường hợp cụ thể nhưng vẫn có một số điểm chung 
cần được xem xét khi đánh giá một loại cà chua biển đổi di truyền. Đây là những điểm quan trọng để thiết 
lập giá trị tương đương thật. Dĩ nhiên điều cũng cần được xem xét trong sự đánh giá này là tính trạng mới, 

~ Sinh vậtsản phẩm: 

+ Sinh vật: Cà chua Lycopersicon asculentum 

Các loại cà chua chuyển gen: „ 

* Cà chua kháng glyphosat do việc đưa gen mã hoá cho EPSPS (5 ~ enolpyrovyishikimat — 3 — 


phosphatsyntaza) vào. EPSPS ở thực vật bị bất hoạt bởi glyphosat. Gen đưa vào giống hệt với gen ở 
thực vật từ một vài thay đổi (đột biến) ở trình tự ADM. 

* Cà chua kháng virut đo đưa vào gen mã hoá protein vỏ virut (cp). Protein này thường thấy ở thực 
vật khi bị nhiễm virut và do đó kháng lại virut đó. : 

* Cả chua kéo dài quá trình chín do việc đưa vào một đoạn ADN mã hoá cho trình tự ADN. 

+ Sản phẩm ăn: Quả chin hoặc xanh được bảo quản. Có thể bóc vỏ quả cà chua chín và đóng 
hộp để dùng sau này. Khi phải vận chuyển cà chua trên một quãng đường dài thi nên thu hoạch cà 
chua khi nó còn xanh. Cà chua xanh thì ít bị giập khi va đập hơn cà chua chin, Khi chín thì cả chưa xanh 
có tuổi thọ dài hơn cà chua đả. 

— Đánh giá sản phẩm theo phương pháp cổ truyền: 

Các giống cà chua cổ truyền thường được kiểm tra ở Đan Mạch, đặc biệt khi giống mới được đưa 
ra thị trường. Sau khi thu hoạch, chất lượng của từng giống được đánh giá dựa trên một loạt các tham số 


như năng suất, cấu tạo bên ngoài, mùi vị. Hơn nữa, các thành phần như axit, đường và các chất dinh 
dưỡng khác cũng được phân tích. 
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Bởi vi ở Đan Mạch, cà chua được coi là một thực phẩm quan trọng, là nguồn cung cấp dình dưỡng 
tất yếu. Do đó mà hàm lượng các chất dinh dưỡng quan trọng trong cà chua được phân tích ở các giếng 
chọn lọc cứ 5 năm một lần. Chất dinh dưỡng quan trọng trong cà chua là vitamin C, folaxin, vitamin B, 
và vitamin Bạ. l 

Không có sự khác biệt lớn về thành phần dình dưỡng ở các nghiên cứu riêng rẽ. Sau đây là ví dụ 
về hàm lượng dinh dưỡng ở cả chua (cũng tương tự như trong bảng thành phần thức ăn của Đan Mạch): 


Vitamin C: 11,3 — 23,1mg/100g. 
Folaxin: 3mg/100g.. 

Vitamin B„: - 0,016 - 0,053 mg/100g. 
Vitamin Bạ; 0,0074 — 0,154 mg/100g. 


Cho đến nay không có một độc tổ tự nhiền nào được phát hiện do chưa có phương pháp phân tích 
và cũng vì chưa ai quan tâm đến vấn để này. 

— Các thành phần/ sản phẩm mới (bao gồm cả tính trạng và nguồn): 

Để xem xét quả cà chua từ ứng dụng công nghệ sinh học có tương đương thật với quả cả chua cổ 
truyền thì đòi hỏi phải có kiến thức về các cây bố mẹ. Không thể đo hàm lượng các chất có tiềm năng 
gây hiệu ứng ngược hoặc có giả trị dinh dưỡng. Do đó cần phải tập trung vào hàm lượng của các chất 
quan trọng, chất mà có thể ảnh hưởng đến sức khỏe của cây. œ - tomatin, một độc tố tự nhiên ở cà 
chua, là một trong những chất như vậy. l 

Hàm lượng ơ-tomatin giảm khi cà chua chín (0.87mg tomatin/1g cà chua xanh tươi, 0,45mg ở cả 
chua vàng và 0,36mg ở cà chua chin đỏ). Hàm lượng tornatin gần như bằng Ô khi để cà chua chín đỏ 
trên cây 2 đến 3 ngày. Hàm lượng œ-tomatin được xác định bằng sự tổng hợp và phân huỷ trong quả. 


Khả năng gây bất hoạt axetylcholinesteraza của œ~tomatin từ cà chua trồng nhỏ hơn rất nhiều so 
với glycoalkaloit ở khoai tây (solanin và chaconin), nhưng độ độc của nó thì cũng ngang bằng với solani 
và chaconin. Khi thử nghiệm tomatin trên chuột túi thi nó gây ra sự thay đổi nghiêm trọng ở màng nhày 
đạ dày và ruột, cũng giống như sự thay đổi khi dùng một lượng tương tự solanin và chaconin. 

Các giống cà chua hoang dại có chứa gen kháng do đó mà rất hấp dẫn các nhà nhân giống. 
Nhưng một số giống chứa glycoalkaloit với hàm lượng cao. Ví dụ như Lycopersicon hirsutum giabratum 
(kháng cên trùng) chứa lượng lớn giycoalkaloit (3.39mg/g tươi) ở quả xanh chín. Từ chỉ Sofanum, các 
glycoalkaloit khác cũng có thể được đưa vào cây cà chua bằng cách lai rộng rãi. Kỹ thuật sinh học mới, 
dụng hợp tế bào soma, cũng hoạt động tương tự như lai rộng rãi. Kỹ thuật di truyển cho phép đưa gen từ 
bất cứ sinh vật nào vào cà chua. 

Nếu như sự phân huỷ œ-tomatin ở quả cà chua đang chín liên quan đến một enzym đặc hiệu cơ 
chất thì có thể rất dễ dàng phong bế quá trinh này, dẫn đến việc thay đổi hàm lượng œ-tomatin trong 
quả chín mà không có bất cứ ảnh hưởng não đến cà chua. 

Việc tìm ra các chất có tác dụng ngược và các chất có giá trị dinh dưỡng trong cà chua (Bảng 13.9) 
thúc đẩy việc đánh giả sự rủi ro dựa trên cơ sở khoa học, ví dụ rhư qua việc thiết lập một danh sách các 
độc tố với mức độ cao nhất có thể chấp nhận được để so sánh với hàm lượng độc tố đó trong thực vài. 


BẰNG 13.9. ĐỘC TỔ TRONG CÀ CHUA. 














Í ` pạctế Mức độ phát hiện 
| œ — tomatin | 0—90,87mgg 
Tomatindin agiycon (của tomatin) + 
Saponin + 
Coumarin _ 
Lectin + 
Serotonin _ 
Axit oxalic 0,012 - 9,015mg/g 
| Chất ức chế proteaza * 
Histamin + (nước quả) 
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(+) Tìm thấy ở trong quả nhưng chưa định lượng được. 

(_) Độc tố không tìm thấy ở trong quả cà chưa. 

+ Cà chua kháng glyphosat [N — (phosphonomethyl) giyxin]: 

Enzym EPSPS (5—-Enolpyruvylshikimat~3—-phosphatsyntaza) gây ra sự kháng glyphosat đã được 
nghiền cứu. Nó có cùng hoạt tính với enzym EPSPS ở các thực vật khác. Sự khác nhau giữa hai 2 ˆ 
enzym này chỉ là ái lực của enzym với glyphosat. Nếu kết quả không chỉ ra được một sự sai khác nào 
khác thì enzym mới được coi như là tương đương thật về mặt an toàn thực phẩm. 

~ Cà chua kháng virut: 

Để xác định xem protein vẻ trong quả cà chua chuyển gen có được coi là tương đương thật hay 
không thì cần phải đo hàm lượng protein vỏ trong cà chua bịnh thường. Việc quyết định giá trị tương 
đương thật có thể dựa vào quy trỉnh sau: 

* Từ thông tin về hàm lượng thông thường và sự biến động về hàm lượng protein vỏ trong quả cà 
chua. Xác định hàm lượng protein vỏ cao nhất (mức M) mà vẫn an toàn trên cơ sở khoa học (ở nồng độ 
cao hơn vẫn có thể là an toàn nhưng không có bằng chứng khoa học nào chứng minh về điều đó). 

* Nếu như hàm lượng trung bình của protein vỏ ở quả xanh (ở cả cà chua bình thường và cà chua 
chuyển gen} đều cao hơn mức M thì không thể coi quả cà chua là tương đương thật. 

+ Cà chua chín lâu hơn: ˆ 

Bởi vì chưa có báo cáo khoa học an toàn thực phẩm nào về tác dụng ngược của phân tử ADN, 
hoặc ARN ở thực phẩm nên không nên coi ARN sao rnã ngược là sản phẩm mới mà nên cơi là an toàn 
(nhưng phải có chứng minh rằng ARN này không tổng hợp nên bất cứ 1 loại protein nào). Trong trường 
hợp này thì cần tập trung đến sự thay đối ở cây khi hàm lượng enzym PG (polygalacturonaza) bị giảm 
xuống. Bởi vi quả ở cây cà chua chuyển gen sẽ phát triển binh thường, chỉ có chậm hơn nên không có 
khả năng có sự thay đổi ở quả. 

— Lý do đánh giá. 

3. Trường hợp nghiên cứu chymosin từ Escheríchia coli K — 12 

— Các khải niệm cần xem xét: 

+ Khái niệm kế tiếp: : 

Sự giống nhau tương quan giữa các quy trình điều chế enzym khác nhau được xác định qua việc 
so sánh các đặc tính của enzym, sinh vật sản xuất chúng, phương pháp và nguyên liệu dùng trong quá 
trình điều chế enzym. 


Tầm quan trọng của bất cứ sự thay đổi nào phụ thuộc vào mức độ ảnh hưởng đến độ an toàn 
thực phẩm. 


Hai mẻ điều chế khác nhau của cùng một enzym và dùng cùng một phương pháp như nhau từ 
chủng sinh vật sống ở cùng điều kiện có thể coi là khác nhau nếu như một sự thay đổi nhỏ về hoạt tính 
cũng ảnh hưởng lớn đến việc sử dụng chủng, Hai enzym với cùng chức năng nhưng được điều chế bằng 
các phương pháp khác nhau từ các nguồn sinh vật khác nhau sống ở các điều kiện khác nhau có thể 
được coi là tương đương thật nếu nhự sự khác biệt không ảnh hưởng lắm đến độ an toàn và việc sử 
dụng chủng. 


+ Xem xét về thời gian: 


Enzyrm từ vi sinh vật tái tổ hợp dùng trong thực phẩm chỉ mới được phát triển và mới đầu thì chúng 
được coi tà một sản phẩm ngoài thị trường. 


+ Khái niệm tương đương thật: 


Các quá trình điểu chế enzym được coi là tương đương thật với nhau nếu đáp ứng được 3 điều 
kiện sau: 


* Các enzym tương đương thật với nhau, ví dụ: có cùng mục đích sử dụng và chức năng. 


* Vị sinh vật sản xuất cũng phải tương đương thật với nhau. Ví dự: chủng an toàn với lịch sử dùng 
làm nguồn thực phẩm an toàn. 


* Quả trình sản xuất và điều chế phải tương đương thực tế với nhau. 

Một quả trình điều chế enzym mới có thể tương đương thật với một quy trinh đã có, thậm chí nếu 
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vị sinh vật sản xuất và phương pháp sản xuất không giống nhau, miễn tà sự khác nhau này không ảnh 
hưởng đến độ an toàn của sản phẩm cuối. Nếu vì sinh vật sản xuất hoặc phương pháp sản xuất càng 
khác với phương pháp truyền thống thì căng cần nhiều thông tin để xác định xem quá trình điều chế mới 
này có tương đương thật với cái cũ không. 

Trong trường hợp này, chymosin từ É. cofi K12 thu được từ nguồn sinh vật hoàn toàn khác với 
phương pháp điều chế chymosin truyền thống từ rennet động vật. Do vậy mà loại chất nhiễm bẩn cũng 
khác nhau và đặc tính của sự điều chế cũng khác nhau. Để xác định xem sự điều chế này có tương 
đương thật không thì cần phải so sánh hoạt tính enzym và đánh giá mức độ ảnh hưởng của các chất lên 
độ an toàn khi sử dụng làm thực phẩm. Đã xác định được rằng, enzym và hoạt tính enzym sau khi điều 
chế là tương đương thật và các chất bẩn không làm ảnh hưởng đến độ an toàn của thực phẩm. Do đó 
mà có thể kết luận là hai quá trình điều chế khác nhau và có tên khác là tương đương thật về an toàn 
chức năng. 

+ Khái niệm về sự đa dạng: Không áp dụng được. 

+ Đánh giá gen dấu chuẩn: 


Các sinh vật tái tổ hợp thường chứa gen dấu chuẩn mà một số dấu chuẩn lại mã hoá cho protein 
kháng lại kháng sinh có tác dụng chữa bệnh. Sự có mặt của gen dấu chuẩn ở sinh vật sản xuất có ảnh 
hưởng đến giả trị tưởng đương thật của nó hay không còn phụ thuộc vào một số xem xét, Ví dụ gen dấu 
chuẩn có mã hoá cho một protein nào không? Nếu có thì hàm lượng protein đó trong thức ăn là bao 
nhiêu? Chức năng của nó là gỉ? Nó có ảnh hưởng gì đến độ an toàn thực phẩm ở hàm tượng đó không? 

Đối với gen dấu chuẩn kháng kháng sinh: Gen dấu chuẩn có mã hoá cho protein kháng một loại 
kháng sinh có tác dụng chữa bệnh không? Nếu có thì việc sử dụng thức ăn có chứa protein đó trong lúc 
đang chữa bệnh bằng kháng sinh đó có ảnh hưởng đến tác dụng chữa bệnh của kháng sình không? Nói 
chung thì đây cũng không phải ìà vấn đề đáng quan tâm vì hàm lượng kháng sinh thấp. 

Cuối cùng phải xem xét đến khả năng chuyển ngang gen kháng sang sinh vật gây bệnh trong 
thức ăn hoặc trong đường tiêu hoá người. Một quá trình điều chế enzym từ vì sinh vật kháng kháng sinh 
được gọi là tương đương thật với điều chế từ vị sinh vật mẫn cảm kháng sinh nếu như mức độ chuyển 
ngang gen gần như là không đáng kể. 

Trong trường hợp của chymosin từ E.cofí K12, mức độ chuyển ngang dấu chuẩn kháng sình là 
không đảng kể bởi vì phương pháp tính sạch đã phá huỷ sinh vật và phân huỷ ADN của nó thành các 
đoạn nhỏ, thậm chí còn nhỏ hơn gen kháng. 

~ Sinh vật/ sản phẩm: Chymosin từ E.coli K12: 

Chymosin là enzyrn chính làm đông sữa ở trong rennet. Rennet được hình thành ở dạ dày của các › 
loài động vật. Nó được dùng từ tãu để làm phomat, Chymosin là một proteiaza thuỷ phân một liên kết 
trong protein kappa — cazoin sữa, phần cắt nó thành 2 paptit. Khí kappa — cazein bị phân cắt, sữa đông 
lại thành váng sữa. Váng sữa này được chế biến thành phomat hoặc các sản phẩm sữa mộc, 

— Đánh giá sản phẩm theo phương pháp cổ truyền: 


Chymosin từ E.coii K12 được điều chế bằng phương pháp hoàn toàn khác so với từ rennet, Do đó 
mà cần thiết phải xác định xem sự thay đổi phương pháp sản xuất có làm ảnh hưởng đến độ an toàn 
của enzym điều chế. 

Độ an toàn của chymøsin từ E.coii K12 được thiết tập dựa trên các thông tin sau: 


+ Enzym có cấu trúc và chức năng giống hệt với chymosin từ rennet và do đó được coi là an toàn 
để thay thế chymosin từ rennet. Gen prochymosin đã được nhân dòng và nó biểu hiện chính xác ở vật 
chủ để sản sinh ra chymosin hoạt tính. 

+ Sinh vật sản sinh enzym, E.cofi K12, được chứng minh là nguồn cung cấp enzym an toản vì 
E,coli K12 là chủng không gây bệnh và không độc. Các nghiên cứu chỉ ra rằng, E.coíi K12 không ở lại 
trong ruột người hoặc động vật sau khi ăn ở nỗng độ cao (10? đến 1019 vị sinh vật sống) và chủng K12 
đã được dùng rộng rãi và an toàn trong phòng thí nghiệm trong vòng 30 năm nay. 

+ Phương pháp lên men và tinh sạch không đựa thêm một chất không an toàn nào vào, Tất cả 

các hoá chất sử dụng trong lên men và tinh sạch đều được chấp nhận cho sử dụng trong thực phẩm. 
Nhờ việc loại bỏ các thành phần tế bào vi khuẩn nên enzym tinh sạch có hàm lượng độc tố nội bào rất 
thấp. Độc tố nội bào là một thành phần của thành tế bào £.coli và là vấn đề rất được quan tâm vị nó gây 
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ra một số bệnh liên quan đến đường tiêu hoá ở người. Hàm lượng độc tố nội bào ở trong chymosin tính 
sạch cũng bằng với hàm lượng độc tố nội bào trong nước uống ở Mỹ. 

+ Phương pháp tính sạch phá huỷ E,coii và phân huỷ ADN và do đó làm tăng thêm mức an toàn vì 
nó làm giảm khả năng chuyển ngang gen kháng sinh sang sinh vật gây bệnh. Dữ liệu chỉ ra rằng, sản 
phẩm điều chế không chứa đủ ADN để biến nạp vào tế bào khả biến, Hơn nữa, không phát hiện được 
bất cứ đoạn ADN nào dài hơn 200 bazơ nitơ khi dùng phương pháp lai phóng xạ sau khi điện di trên gel 
trong khi trình tự mã hoá của gen kháng sinh là 858 bazơ nítd. 

+ Người ta đã thử nghiệm chymosin từ E. coli K12 trên động vật. Cho chó ăn trong 5 ngày và cho 
chuột ăn trong 1 tháng. Không có một ảnh hưởng ngược nào được phát hiện ở tất cả các liều dùng. 

Dựa vào các thông tin ở trên có thể kết luận rằng, chymosin tỉnh sạch là an toàn cho việc dùng 
thay thể rennel. _ 

~ Các thành phần/sản phẩm mới (bao gồm cả tính trạng và nguồn): 

Chymosin vi sinh vật khác với chymosin truyền thống ở các chất bẩn trong quá trình tính sạch vì 
nó được điều chế tử nguồn khác và bằng phương pháp khác. Ở các khía cạnh khác như hoạt tính, chức 
năng, sử dụng và các thành phần hoạt tính thì hai qưá trình điều chế này là tương đương thật, trên thực 
tế là giống nhau. 

~ Lý do đánh giá: 

Vì chymosin được điều chế từ nguồn sinh vật khác và bằng phương pháp khác. Mỗi khi có sự thay 
đổi về nguồn sinh vật và phương pháp nghiên cứu thì cũng có sự thay đổi về các tạp chất. Do đó mà 
thông số khoa học của phương pháp này có thể không thích hợp với phương pháp kia, Cũng cần phải 
xác định xem có sự thay đổi nào về đặc tính quan trọng không? Có nghĩa là sản phẩm mới có tương 
đương thật với sản phẩm cũ không? 


13.5.4.4. Những biên đổi không dự báo trước được 


Những biến đổi không dự báo được trước trong thành phần thực phẩm có thể xảy ra trong quá 
trình cải biến gen bằng phương pháp lai truyền thống hay kỹ thuật dị truyền. Các phương pháp phân tích 
hoá học được sử dụng để kiểm tra những thay đổi của các chất đinh dưỡng và các độc tố đã biết trong 
sản phẩm GM. Các nhà khoa học nhận thấy rằng, biển đổi di truyền ở mức độ lớn do chuyển nhiều gen 
có thể làm tăng ảnh hưởng của những chất không biết trước, do đó cũng cần có thêm các kiểm định 
(tCSU, GM Science Review Panel). 


13.5.4.5. Hướng dẫn tiên hành đánh giá an toàn các thực phẩm có nguồn gốc tử cây ` 
trồng mang ADN tái tổ hợp 

Hướng dẫn tiến hành đănh giá an toàn thực phẩm có nguồn gốc từ cây trồng mang ADN tái tổ hợp 
(Guideline for the conduct of foods safety of foods derived from recombinant — DAN plants) được thông 
qua trong phiên họp thứ 26 (7/2003). Hướng dẫn này hỗ trợ cho các nguyên lý trong phản tích những 
thực phẩm có nguồn gốc từ CNSH hiện đại (Principles for risk analysis of foods derived from rnodern 
biotechnology). Hướng dẫn mô tả những phương pháp cẩn thiết để đánh giá an toàn các thực phẩm có 
nguồn gốc từ cây trồng mang ADN tái tổ hợp ở nơi mà các cây trồng truyền thống tổn tại. Cây trồng 
truyền thống (conventinal coưnterpart) được định nghĩa là một giống cây gần gũi, những thành phần hay 
sản phẩm từ nó được sử dụng làm thí nghiệm kiểm tra tính an toàn do chủng được sử dụng làm thực 
phẩm một cách phổ biến. Những kỹ thuật nói đến trong hướng dẫn có thể áp dụng cho cả những thực 
phẩm từ cây trồng bị cải biến bằng phương pháp không phải là CNSH hiện đại. 

Hướng dẫn giới thiệu và đưa ra những cơ sở căn bản để đánh giá an toàn thực phẩm từ cảy trồng 
mang ADN tái tổ hợp, rút ra sự khác biệt giữa đánh giá này với đánh giá rủi ro từng độc tố thông thường 
dựa trên những nghiên cứu ở động vật. Mục đích của đánh giá này là đưa ra kết luận thực phẩm mới có 
an toàn và mang giá trị dinh dưỡng bằng thực phẩm truyền thống được so sánh hay không. Hướng dẫn 
cũng chỉ ra giá trị tương đương thật tự bản thân nó không phải !ä một đánh giá về mặt an toàn mà nó là 
điểm khởi đầu để xây dựng những đánh giá an toàn thực phẩm liên quan tới thực phẩm truyền thống. 
Giá trị tương đương thật được sử dụng để xác định sự giống nhau và khác nhau giữa thực phẩm mới và ` 
thực phẩm truyền thống. Đánh giá an toàn sau đó sẽ xác định mức độ an toàn của sự sai khác đã được 
xác định, phân tích những ảnh hưởng không dự đoán trước do sự biến đổi di truyền gây nên. Những 
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người điểu khiển rủi ro sẽ phản đoán ảnh hưởng này và đưa ra những phương pháp điều khiển rủi ro 
thích hợp. 


13.5.4.6. Hướng dẫn tiên hành đánh giá an toàn thực phẩm được tạo ra bằng cách sử 
dụng các vi sinh vật mang ADN tái tổ hợp (Guideline for food safety assessment 
produced using recombinant - DNA micro organisms)} 

Bản hướng dẫn này cung cấp những chỉ dẫn về các phương pháp đánh giá an toàn thực phẩm 
được tạo ra bằng cách sử dụng các ví sinh vật mang ADN tái tổ hợp, dựa trên khung đánh giá an toàn 
thực phẩm ở phần các nguyên lý. Một điểm khác trong trường hợp này là không chỉ có sự so sánh 
giữa các vì sinh vật nang AON tái tổ hợp với các vi sinh vặt thông thường mà còn cần so sánh giữa 
các thực phẩm do các vi sinh vật mang ADN tái tổ hợp tạo ra với các thực phẩm ban đầu từ các vi 
sinh vật thông thường. 


13.5.4.7. Các chỉ tiêu đánh giá độ an toàn thực phẩm GMOs 

Bất kỳ một sản phẩm chuyển gen nào trước khí đưa ra thị trường cũng phải được thử nghiệm toàn 
diện, được các nhà khoa học và các giám định viên đánh giá độc lập dựa trên những quy đính của các 
tổ chức có thẩm quyền của mỗi nước, gồm: hướng dẫn sản phẩm, thông tin chỉ tiết về mục đích sử dụng 
của sản phẩm, các thông tín về phân tử, hoá sinh, độc tính dình dưỡng và khả năng gây dị ứng. Các câu 
hỏi điển hình có thể được đặt ra là: 


— Các thực phẩm chuyến gen có được tạo ra từ thực phẩm truyền thống đã được công nhận an 
toàn hay không? 


— Hàm lượng các chất dinh dưỡng chính có thể thay đổi hay không? 

— Các chất mới trong thực phẩm chuyển gen có đảm bảo tính an toàn hay không? 

— Khả năng tiều hoá thức ăn có bị thay đổi hay không? 

— Các thực phẩm có được tạo ra nhờ các quy trinh đã được chấp nhận hay không? 

Ngay các câu hỏi này và các câu hỏi khác về thực phẩm chuyển gen đã được trả lời vẫn còn 
nhiều việc cần phải làm trong quả trình phê chuẩn trước khi thực phẩm chuyển gen được thương mại 
hoá. Thực tế, thực phẩm chuyển gen là loại sản phẩm được nghiên cứu nhiều nhất trong các loại đã 
được sản xuất. 

4. Đánh giá an toàn nguồn gốc ADN hay gen 


Mỗi khi các nhà khoa học tạo ra cây trồng biến đổi gen, tính trạng gen biểu hiện và cấu trúc gen 
của nó được đưa vào cây bằng phương pháp trực tiếp hay gián tiếp, người ta có thể xác định được vị trí 
gen gắn vào bộ gen, số lượng copy trong đó, các yếu tố di truyền, các gen đưa vào cây và nguồn gốc 
của chủng. Xét trường hợp cụ thể đối với ngô biến đổi gen MONB10, ở cây này có 4 nhân tố di truyền 
chứa ADN từ các sinh vật khác nhau: gen cryl 1Ab tách từ vi khuẩn Bacllus thuringiensis, 35S promotơ 
lấy từ virut khảm cây súpld (Cauliflower)} - Intro protein sốc nhiệt hsp70 phân lập từ ngô, gen tổng hợp 
nopalin từ Agrobaoteriurn tumefaciens. Qua nghiên cứu người ta xác định được rằng Bt là vi khuẩn gram 
dương, không gây hại đổi với môi trường sinh thái, nó được sử dụng làm thuốc trừ sâu sinh học từ 
30 năm về trước, xét thấy an toàn từ trước đến nay. Còn nopalin có nguồn gốc từ vị khuẩn đất 
Agrobacterium tumefaciens không gây hại hệ sinh vật đất và ảnh hưởng xấu đến môi trường sống. 
Promotơ 35S tách từ virut khám cây cải súplơ chính vì thế không tạo ra bất kỳ protein ngoài chức năng 
của nó đóng vai trò xúc tiến cho gen quan tâm hoạt động mà thôi. Hoặc định lượng được ARN trong quá 
trình phiên mã trong trường hợp cà chua biến đổi gen Flavr Savr làm cho sản phẩm quả chín chậm so 
với thông thường, giúp cho việc bảo quản và chế biến theo mục đích thương mại có lợi cho con người. 

2. Phân tích mức độ biểu hiện protein tạo ra từ gen chuyển vào. 


Cho đến nay người ta đã thống kê được rằng trên 90% các dị ứng ở trẻ em và người lớn là do một nhóm 

8 thực phẩm gây ra, bao gồm động vật vỏ gáp, trứng, cá, sữa, đậu tương, lạc, lúa mỹ. Vậy thi các cây trồng 

biến đổi gen có khả năng gây ra dị ứng như những thực phẩm nói trên? Như đã biết rằng, ADN hay gen ngoại 

lai không bao giờ gây hiện tượng dị ứng hay phản ứng sinh học trong cơ thể sinh vật, điều này dễ dàng chứng 

rnình trong thực tế. Hằng ngày con người hay động vật sử dụng một lương lớn thức ăn từ thực vậi và đưa vào 
cơ thể hàng ngàn gen, nhiều bộ gen của các loài thực vật khác nhau (ở dạng tươi sống). Chính vì vậy, việc 

đánh giá thực phẩm có an toàn hãy không là dựa vào kỹ thuật lai thẩm tách protein (protein Westem blol). 
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Các protein biểu hiện ra tính trạng hữu ích, hàm lượng và vị trí tạo ra protein trong tế bào, hay bộ phận của cây 
và sự tồn tại của chúng trong suốt quá trình phát triển của thực vật. Các sản phẩm từ cây trồng biến đổi gen 
cần nghiên cứu sâu ở mức độ phân tử như thẩm tách ADN, giải trình tự ADN và xác định trình tự các axit amin 
của phân tử protein do chính gen được chuyển tạo ra. Để chứng minh tính bền vững của một số protein mới 
tạo ra từ cây trồng biến đổi gen tính kháng sâu, tính trạng kháng thuốc diệt cỏ, tính trạng chín châm, gen chỉ 
thị GUS, gen chọn lọc kháng với kháng sinh NFPTTI, dưới đây là kết quả phân tích protein từ một số thực phẩm 
thông thưởng so với thực phẩm GMOs (MaHafe và cs 1996).. 


BẢNG 13.10. SO SÁNH ĐỘ BỀN VỮNG CỦA PROTEIN THỰC VẬT THÔNG THƯỜNG VỚI PROTEIN 
CỦA CÂY TRỒNG BIẾN ĐỔI GEN 


Protein tổng số 





FT — 












Protein 
Protein thực vật bình thường 


Đô hền vững 



























Rubisco LSU (lá cây rau bina) <15 sọc 
Rubisco SSU (lá cây rau bina} <15 sec 
Lipoxygenaza (hạt đậu tương) <15 sec 
Glycolatreductaza (lá mù tạc) <15 sec 
PEPcacboxyiaza <15 sec 
Phosphataza axit (ống tràng của khoai tây) <15 sec 
Sacarozơ syntetaza (hạt lúa rnì) * <†15 sec 
B-amylaza (hạt lúa mạch) <15 sec 
Protein cây biến đổi gen 

B.t.t <30 sec 
B.tk. HD — 73 <30 sec 
B.tLk HD - 1 <30 sec 
CP4 EPSPS <15 sec 
GOX <15 sec 
Accad <15 sec 
GUS <15 sec 
NPTII <10 sec 








Qua bảng 13.10 cho thấy hàm lượng protein tổng số trong các cây trồng biến đổi gen là rất thấp, 
protein tổng số dao động từ 0,01 đến 0,4; đối với ACCd, protein tổng số là 0,4, tính trạng biểu hiện là ức 
chế quá trình hình thành etilen ở thực vật giúp cho quả chín chậm hay hoa lâu tàn. Độ bền vững của các 
protein trong dịch dạ dày thấp từ †5—30 giây sau khí chúng được đưa vào ruột động vật, Nếu so với các 
protein từ trứng hay sữa bò thì các protein này có độ phân huỷ nhanh hơn rất nhiều. 

Việc nghiên cứu về an toàn sinh học của các protein mới tạo ra từ cây trồng biến đổi gen người 
ta chú ý đến khả năng dị ứng. Qua thử nghiệm lâm sàng ở người, kết quả đã xác định được rằng 
1~2% người lớn lâm vào dị ứng với protein lạ, trong đó đối với trẻ em khả năng dị ứng cao hơn người 
lớn và tỷ lê này tà 4—-6%. Hiện nay người ta đã xác định được 37 protein thực vật dị ứng ở 12 loài thực 
vật (lạc thường, lạc Brazì, lá mù tạt, đu đủ, đậu tương, mạch đen, táo, lúa, đậu thận, mù tạt trắng, lúa 
mỳ Pasta, lúa mỳ thường). Như vậy không chỉ đối với thực phẩm có nguồn gốc từ cảy trồng biến đổi 
gen mà còn gặp rất nhiều ở thực vật thông thường ở trên. Ngày nay khi công nghệ sinh học phát 
triển, người ta đã xây dựng ngân hàng protein, chính vì vậy việc nhận biết, sơ sánh các trinh tự axit 
amin là rất dễ dàng, đặc biệt tà các trình tự protein có khả năng gây dị ứng đã được lưu giữ trong 
ngãn hàng protein, từ đó chúng ta có thể phản biệt, đánh giá và có thể lựa chọn sử dụng protein 
không gãy dị ứng trong chuỗi thực phẩm. Thông qua cơ sở dữ liệu protein, người ta đã xác định và 
phân biệt được trình tự axit amin {a.a) của protein gây dị ứng với 475aa, và protein gây độc tố có 
chứa trình tự 4000aa (Matcalfe, 1996). 

Xét trường .hợp cụ thể đối với đậu tương biến đổi gen có hàm lượng axit oleic cao. 
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BẰNG 13.11. THÀNH PHẦN AXIT BÉO TỪ CÁC DÒNG ĐẬU TƯƠNG BIỂN ĐỔI GEN 
CÓ HÀM LƯỢNG AXỊT OLEIC CAO VÀ DÒNG ĐẬU TƯƠNG ĐỐI CHỨNG 


Thế hệ đối chứng Các dòng có Tiêu chuẩn 
axit oleic cao chơ phép 


(g/100g axit béo) 
10,25 (9,94 - 10,59) 6,55 (6,22 - 6,89) 






































Palmitic 





Stearic 










3.95 (3,57 - 4,27) 3,43 (3,04 - 3,81) 2-55 
Oleic 23,09 (22,07 - 23,91) 83,84 (80,02 - 85,38) 20 - 50 
Linoleic 55,36 (53,61 - 56,48) 2,23 (1,19 - 4,83). 35 - B0 


Chất đồng phân với linoleic. 
Linoleic 


0,00 
7,35 (6,81 - 8.35) 


0,48 (0,37 - 0,56) 
3,47 (2,B7 - 4.51) 


Qua kết quả bảng 13.11 cho thấy hàm lượng axit oleic trong cây đậu tương chuyển gen cao 
hơn đổi chứng 3,6 lần, trong đó hàm lượng axit béo khác giảm sơ với đối chứng 3.6 lần, trong khi đó 
hàm lượng axit béo khác giảm so với đối chứng, đặc biệt tạo mới được nhiều dẫn chất đồng phân của 
linoleie,. : 


BẰNG 13.12. THÀNH PHẦN CÁC PROTEIN VÀ CHẤT THÔ CỦA ĐẬU TƯƠNG BIỂN ĐỔI GEN 
CÓ HÀM LƯỢNG AXIT OLEIC CAO SO VỚI ĐỐI CHỨNG 


n2 Dòng biển đổi gen có Hàm lượn 
g/100g khối lượng khô 
7,69 (7,20 — 8,40) 7,85 (7,2— 8,4) 
25,37 (2t62-28,29) | 23,9 (19,74 - 29,28) 
40,11 (38,41- 41,68) | 40,76 (38,B5 _ 42,97) 
6,11 (5,44 — 7,14) `6,76 (5,00 — 7,26) 
5,13 (4.53 — 5,85) 4,81 (4,13 — 5,54) 


































Độ ẩm (g/100g khối lượng tươi} 
Chất béo thô/dầu thô 
Protein 
Sợi thô. 
Tro 


†~ 1 
13,2 — 22,5 
36,9 - 48,4 
47-68 

4.61- 5,37 













Qua bảng 13.12 cho thấy hàm lượng protein, sợi thô và tro đầu cao hơn đổi chứng, đặc biệt có 
hàm lượng chất béo giảm so với đối chứng. Qua thử lâm sàng trên động vật, các loại thức ăn chế biến từ 
đậu tương chuyển gen không tìm thấy ADN nguyên vẹn của gen chuyển và cũng chưa có dữ liệu chứng 
minh protein từ đậu tương chuyển gen gây dị ứng. Qua phân tích 17 axit amin cho thấy có 13 axit amin 
được tăng hàm lượng một cách đáng kể so với đối chứng. 

Mỗi khi biết rõ các trình tự protein gây dị ứng hay protein độc tố, thi việc nhận biết các protein 
nhận được từ cây biến đổi gen cũng dễ dàng. Hầu hết các chất gây dị ứng là protein, không phải tất cả 
protein nào cũng gây đị ứng. Trong thực phẩm có hàng ngàn protein và chỉ một số rất ít trong đó có khả 
năng gầy dị ứng. Qua phân tích bằng nhiệt cũng cho thấy hầu hết các protein gây dị ứng đều bền nhiệt 
và quá trình chế biến. Theo kết quả nghiên cứu của các hiệ thống của 59 phòng thí nghiệm an toàn sinh 
học Châu Âu, các protein tìm thấy từ cây trồng GMO là rất ít so với thực phẩm thông thường. 

3. Kết quả nghiên cứu sự tiêu hoá in vro hệ tiêu hoá ở người 

Người ta quan tâm đến tượng ADN hay gen tồn tại trong thực phẩm chuyển gen, qua nghiên cứu 
này người ta chỉ ra rằng, khi thực phẩm được đưa vào miệng dưới sự tiêu hoá lần thứ nhất bởi nệ enzym 
 — amylaza, RNaza, sau đó tiếp tục bị phân huỷ bởi pepsin hệ enzym dạ dày, tiếp theo được chuyển 
xuống ruột non sê được các enzym DNaza, RNaza, pepsin, tiêu hoá protein, gluxit, lipít. Trong quá trình 
này các ADN cũng như protein dễ dàng tiêu hoá, 

4. Kết quả nghiên cứu tiêu hoá in viro hệ tiêu hoá ở động vật 

Cũng như quả trình tiêu hoá ở người, dạ dày động vật có hệ vì sinh vật phân huỷ xentulozơ. 


Thức ăn vào miệng bị phân giải bởi a —- amylaza, RNaza, DNaza I, đặc biệt là đưới tác dụng của đại 
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thực bào, các dạng nguyên thể của thức ăn sẽ bị tiêu hoá hoàn toàn, Người ta tính toán được rằng 
một con bò ăn 24kg thức ăn khô từ thực vật sẽ cho tương đương 54g ADN và ADN cũng dễ dàng bị 
phân huỷ bởi DNaza. 

5. Nghiên cứu độc tố 

Những câu hỏi về độc tổ của sình vật biến đổi gen: Liệu những protein mới đưa vào có ăn được 
không? Liệu quá trình vận chuyển và tàng trữ ADN có làm biến đổi protein, Những người đưa ra quy 
chế về an toàn cần có thống tin về mức độ biểu hiện ở từng loại mô thực vật khác nhau, đặc biệt là ở 
những phần ăn được. Nếu những người đưa ra quy chế vẫn còn băn khoăn về mức độ an toàn của 
thực phẩm chuyển gen thi có thể lấy thêm thông tin không? Trong thực vật chuyển gen, có những 
trinh tự gen bị phá vỡ gây ra tỉnh độc hoặc dị ứng. Khả năng gây độc của các chất nội sinh đã được 
biết đến nên việc đánh giá mức độ độc hại của các thành phần này là không cần thiết. Thông tin về 
sản phẩm và chế độ ăn uống cần được đưa ra vì chúng ta có thể tìm thấy rất nhiều loại độc tố và các 
dị ứng hiện có. 


6. Nghiên cửu dạng ín vitro 


Rất khó có thể dự đoán được những ảnh hưởng bất lợi của các protein mới có trong cây trồng biến 
đổi gen sẽ ảnh hưởng tới sức khoẻ con người và động vật vi những thức ăn mới rất giống như những 
thức ăn thông thường khác. Những protein đặc thù bị phá vỡ trong môi trường ¿wvifro có thể tiêu hoá 
được. Những protein bị phá vỡ nhanh chóng thì khó có thể có bất kỳ một ảnh hưởng có hại nào. Việc 
thêm vào những protein lạ có thể gãy ra kích ứng với những phản ứng sinh học dẫn đến gây độc hoặc dị 
ứng. Trong một sổ trường hợp, những protein nghiên cứu có thể yêu cầu tìm hiểu kỹ sự biểu hiện của 
gen, bên cạnh đó việc tinh sạch proteìn và các nghiên cứu phân tử cũng rất cần thiết. 


_†13.5.4.8. Kết luận 

1. Quá trình chế biến thức an có thể bẻ gãy phân tử ADN thực vật (vì có nhiệt 
và áp suất). ADN nguyên vẹn cũng chưa hẻ tìm thấy trong hệ tiêu hoá của động vật 
nhai lại hoặc các loài gia súc, gia cầm khác. 

Z. Hiện nay các đặc tính nông học cửa sinh vật biến đổi gen không ảnh hưởng 
nguy hại nào tới sức khoẻ con người, động vật và môi trường sinh thái. 

3. Protein mới từ cây trồng biến đổi gen chưa phát hiện ra ở mô, tế bào của 
động vật, trong trứng hay trong sữa của những động vật sử dụng nguồn sinh vậi 
biến đổi gen. 

4. Cho đến nay người ta vẫn chưa tìm thấy ADN ngoại lai nguyên vẹn trong 

„động vật cũng như trứng và sữa, và chính vì thế người ta coi thức ăn gia súc cũng 
như thực phẩm có nguồn gốc từ cây trồng biến đổi gen là an toàn, và loại thực phẩm 
có nguồn gốc từ cây trồng biến đổi gen thì khả năng gây ra rủi ro cũng rất hạn chế 
so với thực phẩm bình thường khác. 

Š.. Việc tăng cường nguồn lương thực và thực phẩm cho sự sống là cần thiết để 
đáp ứng sự tăng dân số của các nước đang phát triển, trong đó có Việt Nam, đặc 
biệt nước ta đã gia nhập tổ chức thương mại thế giới (WTO). Thực phẩm có nguồn 
gốc từ sinh vật biến đổi gen đang phát triển nhanh chóng và có chiều hướng toàn 
cầu hoá không thể phủ nhận. Cho đến nay Việt Nam vẫn chưa thương mại hoá cây 
trồng biến đổi gen, song các sản phẩm biến đổi gen du nhập vào lãnh thổ của ta 
theo nhiều con đường khác nhau. Do vậy, chúng ta cần kiểm soát nguồn thực phẩm 

này qua đánh giá an toàn sinh học thực phẩm trước khi nó hoà nhập vào chuỗi thực 
phẩm nội địa. 
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13.6. NHỮNG LỢI ÍCH ĐỐI VỚI SỨC KHOẺ CỦA THỰC PHẨM CHUYỂN GEN 


Các nhà khoa học đã thừa nhận rằng, kỹ thuật di truyền có thể mang lại những 
lợi ích trực tiếp và gián tiếp đối với sức khoẻ con người (ICSU). Lợi ích trực tiếp là 
cải thiện chất lượng dịnh dưỡng của thực phẩm (ví dụ gạo vàng - Golden Rice); làm 
giảm sự có mặt của các chất độc hại (ví dụ sắn có ít xyanin); giảm các chất gây dị 
ứng ở một số thực phẩm nhất định (ví dụ lạc và lúa mỳ). Tuy nhiên, cần phải chứng 
minh rằng, vitamin và các chất dinh dưỡng khác cũng được biểu hiện về mặt di 
truyền là có mặt trong thực phẩm, đồng thời không có những ảnh hưởng không biết 
trước (ICSU). Lợi ích gián tiếp bao gồm giảm sử dụng thuốc trừ sâu, giảm sự tồn tại 
của các độc tố nấm (mycotoxin, do côn trùng hay các vết thương gây ra), giảm giá 
thành thực phẩm, loại bỏ các chất có hại ra khỏi đất. Những lợi ích trên cần phải . 
được chứng minh thêm (ICSU, GM Science Review Panel). 


13.7. CÂY TRỒNG BIẾN ĐỔI GEN LÀM THỨC ĂN CHO ĐỘNG VẬT 


Cây trồng biến đổi gen, các sản phẩm có nguồn gốc từ chúng, các enzym từ 
các vi sình vật biến đổi gen được sử dụng rộng rãi làm thức ăn cho động vật. Thị 
trường thức ăn cho động vật toàn cầu ước tính khoảng 600 triệu tấn. Thức ăn hỗn 
hợp chủ yếu được sử dụng cho gia cầm, lợn, bò thịt, được trộn từ nhiều nguyên liêu 
khác nhau bao gồm ngô, một số loại ngũ cốc khác và các hạt có dầu như đỗ tương, 
lạc. Ước tính 51% diện tích trồng đỗ tương, 12% diện tích trồng lạc, 9% diện tích 
trồng ngô trồng cây biến đổi gen (James, 2002). 

Đánh giá an toàn thức ăn mới cho gia súc ở Canada, Mỹ và một số nước khác 
xác định các đặc điểm phân tử, thành phần, độc tố, dinh dưỡng so với thức ãn gia 
súc truyền thống. Các đánh giá bao gồm những ảnh hưởng lên động vật ăn loại thức 
ăn gia súc kiểm tra, và lên người sử dụng các sản phẩm từ động vật đó, an toàn cho 
người công nhân, những khía cạnh về môi trường khác. Ngoài ra, so sánh thành 
phần dinh dưỡng và toàn bộ thành phần trong thức ăn gia súc từ cây trồng GM với 
các thành phần truyền thống là mục đích của rất nhiều nghiên cứu. 

Những lo ngại chủ yếu liên quan tới việc sử dụng các sản phẩm GM trong thức 
ăn gia súc là có thể phân tử ADN bị biến đổi từ cây trồng sẽ chuyển vào chuỗi thức 
ăn, gây ra những tác động có hại hoặc các gen kháng thuốc kháng sinh được sử 
dụng làm gen đánh dấu có thể chuyển vào các vi khuẩn trong động vật trở thành tác 
nhân gây bệnh cho người. Do quá trình sản xuất các erzym dùng trong thức ăn gia 
súc diễn ra trong các nồi lên men được điều chỉnh, cài đặt sẵn các điều kiện và 
ADN bị loại bỏ ở sản phẩm cuối cùng nên những sản phẩm enzym này không mang 
lại bất cứ rủi ro nào cho động vật và môi trường. Enzym phytaza đặc biệt có lợi 
trong thức ăn cho lợn và gia cầm, do làm giảm một lượng đáng kể phospho giải 
phóng ra ngoài môi trường. 

Các nhà nghiên cứu đã kiểm tra những ảnh hưởng của quá trình chế biến thức 
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ăn gia súc lên ADN để đảm bảo chắc chắn rằng phân tử ADN có còn nguyên vẹn 
và đi vào chuỗi thức ăn hay không. Kết quả cho thấy phân tử ADN không bị đứt 
đoạn ở bất cứ mức độ nào trong các nguyên liệu tươi và trong quá trình ủ mà vẫn 
còn nguyên vẹn một phần hay hoàn toàn. Điều đó có nghĩa là, nếu cây trồng GM 
làm thức ăn cho gia súc, những con vật này sẽ có thể ăn các phân tử ADN bị biến 
đổi. Để phân tích xem phân tử ADN bị biến đổi và những protein tạo ra từ phân tử 
ADN đó có khả năng gây tác động tới sức khoẻ động vật và đi vào chuỗi thức ăn 
hay không, cần phân tích sự biến đổi của những phân tử này trong cơ thể động 
vật. Các enzym nucleaza trong miệng, tuyến tuy, ruột non sẽ phân huỷ ADN và 
ARN. Ở động vật nhai lại còn có thêm sự phân huỷ vật lý và vi sinh vật. Các bằng 
chứng cho thấy hơn 95% ADN và ARN bị phân huỷ hoàn toàn trong hệ tiêu hoá. 
Hơn nữa, nghiên cứu quá trình tiêu hoá protein chuyển gen trong điều kiện ¡u 
vitro cũng chỉ ra quá trình tiêu hoá protein gần như hoàn toàn trong vòng 5 phút 
với Sự có mặt của pepsin. 

Một vấn đề khác nữa là liệu các gen kháng thuốc kháng sinh được sử dụng 
làm gen đánh đấu có thể chuyển vào các vi khuẩn trong động vật trở thành tác 
nhân gây bệnh cho người hay không. Một bản báo cáo của FAO kết luận khả 
năng này dường như hoàn toàn không thể xảy ra (Chambers và Heritage, 2004). 
Tuy nhiên bản báo cáo cũng cho rằng, không nên sử dụng các gen kháng thuốc 

kháng sinh đặc biệt có vai trò quan trọng trong điều trị các bệnh truyền nhiễm ở 
người làm gen đánh đấu. 

MacKenzie và McLean (2002) đã tổng hợp lại 15 nghiên cứu thức ăn cho bò 
sữa, bò thịt, gà được xuất bản từ 1995 đến 2001. Những loại thức ăn được nghiên 
cứu bao gồm ngô và đỗ tương mang gen kháng côn trùng, hoặc thuốc diệt cỏ, hoặc 
cả hai gen. Các động vật được cho ăn loại thức ăn truyền thống, hoặc thức ăn 
chuyển gen trong vòng 35 ngày đối với gia cầm và 2 năm đối với bò thịt. Không có ` 
nghiên cứu nào tìm ra những tác động có hại lên động vật ăn thức ăn chuyển gen 
bằng các thông số vẻ thành phần dinh dưỡng, khối lượng cơ thể, quá trình lấy và 
chuyển đổi thức ăn, sữa, thành phần sữa, sự lên men trong đạ dày động vật nhai lại, 
quá trình phát triển, các đặc điểm của thịt. Có hai nghiên cứu cho thấy tốc độ 
chuyển đổi thức ăn từ ngô kháng côn trùng tăng lên ở mức rất thấp, điều này có thể 
là do nồng độ aflatoxin, antinutrient — thấy vì cây kháng được côn trùng. 

Tóm lại, có thể đi đến kết luận rằng, những rủi ro về sức khoẻ con người và 
động vật khi sử dụng các cây trồng GM và các enzym có nguồn gốc từ vì sinh vật 
biến đổi gen làm thức ăn gia súc là không đáng kể. Tuy nhiên, một số nước đòi hỏi 
phải đán nhãn để chỉ ra sự có mặt của nguyên liệu GM trong sản phẩm. 


13.8. CÁC TRÍCH DẪN TRONG VẤN ĐỀ AN TOÀN THỰC PHẨM 


1. Tổ chức lương thực thực phẩm Australia — New Zealand, 2000: "Mức độ an 
toàn của thực phẩm chuyển gen ít nhất cũng tương đương với các thực phẩm khác 


295 
http://tieulun.hopto.org 


27.0.0.1 downloaded 73181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 


bởi vì quá trình đánh giá an toàn đối với thực phẩm chuyển gen kỹ lưỡng hơn nhiều 
so với việc đánh giá các thực phẩm khác. Quá trình đánh giá an toàn thực phẩm 
đảm bảo rằng, thực phẩm chuyển gen mang lại tất cả các lợi ích như thực phẩm 
thông thường và không có thêm một tác hại nào. 





Hình 13.1. Tất cả các thực phẩm chuyển gen đều an toàn 
như thực phẩm truyền thống (Ảnh: USDA) 


2. lane F. Henney, Uỷ viên cơ quan quản lý Thực phẩm và Dược phẩm Mỹ: 
"Không có bằng chứng nào cho thấy thực phẩm chuyển gen hiện đang có trên thị 
trường gây ra bất cứ lo ngại nào về sức khoẻ con người hay có bất cứ khía cạnh nào 
kém an toàn so với cây trồng tạo được nhờ lai giống truyền thống. 

3. Báo cáo tham khảo chuyên môn của FAO/WHO, 2000: "Uỷ viên tư vấn đã 
thoả mãn với những cách đánh giá độ an toàn của các thực phẩm chuyển gen đã 
được phê chuẩn cho thương mại hoá". 

4. Các Viện Hàn lâm Khoa học Brazil, Trung Quốc, Ấn Độ, Mexico, Anh, Mỹ 
và viện Hàn lâm Khoa học thế giới thứ 3, năm 2000: "Một điểm đặc trưng của kỹ 
thuật chuyển gen là nó đưa vào một hay nhiều nhất là một vài gen đã được xác định 
rõ,... Điều này làm cho việc thử nghiệm độc tính của các cây trồng được tạo ra bình 
thường với các tính trạng mới”. 


13.9. CÁC VẤN ĐỀ CÒN TỒN TẠI 
13.9.1. Các chất gây dị ứng 


Một trong những quan tâm lớn nhất về thực phẩm chuyển gen là chất gây dị 
ứng (một loại protein gây ra phản ứng dị ứng) có thể được chuyển vào thực phẩm. 
Các nhà khoa học đã biết nhiều về các thực phẩm gây ra dị ứng ở trẻ em và người 
trưởng thành nên việc xác định các chất gây dị ứng trong thực phẩm chuyển gen là 
rất thuận lợi. Thông thường, 90% sự đị ứng thức ăn có liên quan đến § thực phẩm 
và nhóm thực phẩm ở động vật có vỏ (tôm, cua, ốc, hến, sò,...), trứng, cá, sữa, lạc, 
đậu tương, lúa mạch và lúa mỳ. Những loại thực phẩm này và những chất dị ứng 
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khác đã được xác định rất rõ nên chúng khó được đưa vào thực phẩm chuyển gen, 
Song việc kiểm tra tính dị ứng vẫn là một khâu quan trọng trong việc kiểm tra an 
toàn trước khi giống cây trồng được đưa ra làm thực phẩm. Hàng loạt các thí 
nghiệm và câu hỏi phải được xem xét kỹ để quyết định liệu thực phẩm này có làm 
tăng sự dị ứng hay không? 

Các chất dị ứng thường có những đặc tính chung là không bị phân huỷ trong 
quá trình tiêu hoá, có xu hướng không bị phân huỷ trong quá trình chế biến thực 
phẩm. Các nhà khoa học đã cố gắng để không có bất kỳ một protein nào được 
chuyển vào thực phẩm chuyển gen lại mang những đặc tính trên, đồng thời chúng 
phải không có tiền sử và khả năng gây dị ứng hay độc tính, chúng không giống các 
chất gây dị ứng hay độc tố đã biết và chức năng của chúng đã được biết rõ. Chúng 
phải có một hàm lượng rất thấp trong thực phẩm chuyển gen, sẽ nhanh chóng bị 
phân huỷ trong dạ dày và được kiểm tra lại xem có an toàn không trong các nghiên 
cứu về thực phẩm cho động vật. 

Một trường hợp điển hình là cây ngô Bt mang gen Cry9C và sản phẩm của gen 
thường gọi là protein Cry9C có trong thực phẩm chế biến. 

Vào tháng 9/2000, một bài báo của Mỹ thông báo rằng ngô Bt StarLink TM 
đã được tìm thấy trọng sản phẩm Taco Shells ở Mỹ. Loại sản phẩm của ngô 
chuyển gen này được thương mại bởi Aventis và do cơ quan bảo vệ môi trường 
của Mỹ (US EPA) phê chuẩn cho làm thức ăn gia súc nhưng không được phép sử 
dụng làm thực phẩm cho người. Việc phê chuẩn này làm thức ăn gia súc đã được 
công nhận và chắc chắn rằng loại ngô này chỉ được trồng cho mục đích làm thức 
ăn gia súc. Việc phê chuẩn để sử dụng làm thực phẩm không được công nhận bởi 
vì chưa giải quyết được những lo lắng đó là protein Cry9C có thể gây dị ứng. Mặc 
dù không có bằng chứng gây dị ứng trong các nghiên cứu động vật nhưng người 
ta đã kết luận rằng chưa đủ thông tin về khả năng gây dị ứng của protein có trong 
ngô StarLink và sẽ phải xem xét kỹ lưỡng về chất gây dị ứng tiềm tàng. Protein 
này được tạo ra một cách tự nhiên nhờ vi khuẩn Bacillws thưưingiensis 3p. 
tolworthi, là biến thể của nhóm độc tố BI, kể cả Cryl 1A đã được sử dụng để 
thương mại. Các độc tố Bt hoạt động nhờ liên kết với các thụ quan đặc hiệu trên 
các tế bào ruột giữa của côn trùng, gây ra sự tiêu huỷ và cuối cùng làm thối rữa 
bộ máy tiêu hoá của côn trùng. Protein Bt là vật chủ đặc hiệu và không liên kết 
với các tế bào của động vật có xương sống. Theo CDC (Trung tâm kiểm soát 
bệnh), protein Cry9C có chung một vài đặc tính phân tử với các protein khác đã 
được biết là các chất gây dị ứng ở thực phẩm, điều này là lý do mà cơ quan bảo vệ 
môi trường ở Mỹ (US EPA) NHớ: cấp giấy phép cho ngô StarLink để làm thực 
phẩm cho người. 


Phạm vi ảnh hưởng của các thực phẩm gây dị ứng đối với con người là thấp, 
Xấp xỉ 1% đối với người lớn và 5% đối với trẻ em dưới 7 tuổi. Người ta ước tính 
rằng, khoảng 7,5% dân số có một số kiểu dị ứng thực phẩm hoặc là mẫn cảm. 
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Tuy nhiên số liệu này không xác định được và phần trăm (%) có thể bị khuếch 
đại do các căn bệnh giống như dị ứng thực phẩm. Chẳng hạn như không mẫn 
cảm với thực phẩm, nhiễm độc thực phẩm nhẹ, các nhạy cảm hoá học, các phản 
ứng với chất phụ gia thực phẩm và các phản ứng dị ứng với mốc, phấn hoa. 
Trong các nghiên cứu của mình, CDC đã đánh giá khảo sát ở 28 người, và đã 
đưa ra các báo cáo về trường hợp bất lợi (AERs) sau khi ãn các sản phẩm ngô 
có chứa protein Cry9C mà đã có phản ứng dị ứng thực sự, nhưng không liên 
quan đến bất kỳ bệnh nào khác thuộc về y học. Sự phản ứng với protein gây dị 
ứng ở người bàng cách tạo ra những kháng thể IgE chống lại các kháng nsuyên, 
mà có thể được phát hiện trong huyết thanh. Vì vậy ban đầu CDC đã đưa ra các 
xét nghiệm ELISA đối với các kháng thể IgE đặc hiệu với Cry9C. Các mâu 
huyết thanh gửi trong ngân hàng đã được lựa chọn trước khi Cry9C có trong 
thực phẩm. Các nghiên cứu của họ có thể không xác định được mối liên hệ giữa 
Cry9C và việc sản xuất lượng IgE đặc hiệu với Cry9C có thể xác dịnh. Tuy 
nhiên, báo cáo của CDC đã cung cấp phần kết luận bào chữa một cách cẩn thận. 
nói rõ rằng: "Mặc dù các kết quả của chúng tôi không cung cấp bất kỳ một bằng 
chứng nào về các phản ứng dị ứng mà những người thí nghiệm đã nhạy cảm với 
protein Cry9C, nhưng chúng tôi không thể bác bỏ một cách hoàn toàn khả năng 
. này, một phần bởi các dị ứng thực phẩm có thể xảy ra khi không có huyết thanh 
IgE dễ nhận biết đối với các chất đị ứng". 

Trung tâm kiểm soát bệnh (CDC) đã không giải quyết một cách tường tận vấn 
đề đặc tính gây dị ứng của Cry9C. Các kết luận thận trọng của CDC vẫn để lại cho 
EPA và trách nhiệm quyết định làm thế nào để ra luật định đối với GMOs có chứa 
protein Cry9C và các hợp chất có liên quan, có công chứng thận trọng để quyết 
định một lần nữa rằng nên cảm thông hay là lo sợ về việc ăn thực phẩm có nguồn 
gốc GMOa. 


13.9.2. Vấn để kháng thuốc kháng sinh 


Vấn để chuyển gen ngang và khả năng kháng thuốc kháng sinh là mối lo 
ngại về an toàn thực phẩm vì rất nhiều cây trồng GM thế hệ đầu tiên tạo ra có 
mang gen đánh dấu là gen kháng thuốc kháng sinh. Nếu những gen này dược 
chuyển từ thực phẩm vào các tế bào trong cơ thể hay vào các loài vi khuẩn trong 
hệ tiêu hoá có thể dẫn đến sự phát triển của các chủng vị khuẩn kháng thuốc 
kháng sinh, gây ra những hậu quả xấu với sức khoẻ con người. Mặc dù các nhà 
khoa học tin rằng, khả năng chuyển gen là cực kỳ thấp (GM Science Review 
Panel), các chuyên gia vẫn khuyến cáo việc sử dụng những gen này. Các nhà 
nghiên cứu đang phát triển những phương pháp nhằm loại bỏ các gen đánh dấu là 
gen kháng thuốc kháng sinh. 

Đã có nhiều nghiên cứu và thử nghiệm khoa học về vấn đề này để đi đến các 
kết luận sau: 
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— Khả năng các gen kháng kháng sinh có thể được phát tán từ các cây trồng 
chuyển gen sang các sinh vật khác là vô cùng nhỏ. 

— Thâm chí sự kiện ít xảy ra là một gen kháng kháng sinh được phát tán sang 
một sinh vật khác thì tác động của việc này cũng không đáng kể đo các chỉ thị 
được sử dụng trong cây trồng chuyển gen có ứng dụng trong thú y và y học rất 
hạn chế. : 

Tuy nhiên, để làm dịu những lo lắng của xã hội, các nhà nghiên cứu được yêu 
cầu tránh sử dụng các gen kháng kháng sinh trong cây trồng chuyển gen và đang 
phát triển sử dụng chỉ thị thay thế. 

Cuộc tranh luận về các thực phẩm có nguồn gốc từ các cây trồng biến đổi di 
truyền (benetically Modified GM Cropo) thường để cập đến vấn đề đán nhãn. Rất 
nhiều người tiêu dùng tranh luận và khẳng định họ có quyền biết họ ăn thực phẩm 
#ì và quyền lựa chọn chúng. Chúng ta thường xuyên nghe thấy: “Tại sao không dán 
nhãn những thực phẩm này nếu bạn chắc chắn độ an toàn của chúng?” hoặc "Người 
tiêu dùng phải có quyển chọn lựa thực phẩm". Kết quả, rất nhiều Chính phủ bát dầu 
lắng nghe các ý kiến như vậy và, hoặc thực thí các quy định đắn nhãn, hoặc đang 
thảo luận về vấn đề này. 

Tuy nhiên, trong khi câu hỏi đường như đơn giản, nhưng khi thực hiện lại rất 
phức tạp. Các vấn để như an toàn, chỉ phí, sự thật trong quảng cáo, lựa chọn, không 
gian lận, khoa học, rào cản thương mại, trách nhiệm quản lý, trách nhiệm giải trình, 
trách nhiệm pháp lý và các vấn đề khác liên quan đến đán nhãn thực phẩm. 


13.10. DÁN NHÃN THỰC PHẨM BIẾN ĐỔI GEN 
13.10.1. Thảo luận về vấn đề Luật Dán nhãn thực phẩm biến đổi gen 


Ngoài các nguyên lý phân tích rủi ro thực phẩm có nguồn gổc từ công nghệ sinh 
học hiện đại và hướng dẫn tiến hành đánh giá an toàn các thực phẩm có nguồn gốc từ 
thực vật mang ADN tái tổ hợp, phần những hướng dân về đán nhãn các thực phẩm tạo 

_ ra từ kỹ thuật biến đổi di truyền/kỹ thuật di truyền (Draft Guigelines for the labelling 
of foods obtained through certain techuiques of genetic modlification/genetiC engineering) 
(FAO/WHO, 2003e) vẫn đang trong giai đoạn đầu thảo luận, rất nhiều mục vẫn để 
trong ngoặc, điểu đó có nghĩa là ngôn ngữ vẫn chưa được thống nhất. Hướng dân 
được đưa ra để áp dụng việc dán nhãn thực phẩm và các thành phần trong thực phẩm 
trong 3 trường hợp : (1) khác đáng kể so với thực phẩm truyền thống; (2) mang 
hoặc chứa các sinh vật GM/GE, hoặc chứa protein, ADN có nguồn gốc từ công 
nghệ gen; (3) được sản xuất từ các sinh vật GM/GE, protein, ADN có nguồn gốc tì 
công nghệ gen nhưng không chứa chúng. 

Theo ICSU, các nhà khoa học không hoàn toàn nhất trí về vai trò hợp lý của 
dán nhãn sản phẩm. Mặc dù việc đán nhãn bắt buộc vẫn được sử dụng từ lâu để 
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giúp người tiêu dùng xác định các thực phẩm có thể chứa các chất gây dị ứng hay 
các chất có khả năng gây độc khác, đồng thời lựa chọn thực phẩm dựa trên mô hình 
sản xuất, các lý do về môi trường (ví dụ chất hữu co), đạo đức (như thương mại 
bình đẳng), tôn giáo (như ăn chay). Các quốc gia khác nhau về các loại thông tin 
đán nhãn là bắt buộc hay cho phép. Theo ICSU, "dán nhãn thực phẩm GM hay phi 
GM có thể giúp cho người tiêu đùng lựa chọn theo quy trình mà sản phẩm ấy được 
tạo ra nhưng nó không đưa ra những thông tin như thành phần các thực phẩm, có 
hay không có những rủi ro, lợi ích của từng loại thực phẩm". ICSU BƠI ý rằng, việc 
dán nhãn mang nhiều thông tin như giải thích kiểu chuyển gen và bất cứ những 
biến đổi về thành phần có thể giúp cho người tiêu dùng đánh giá các rủi ro và lợi 
ích của từng loại thực phẩm. 


13.10.2. Các yêu cầu để thực thi các chính sách dán nhãn 

Tiêu chuẩn, thử nghiệm, chứng nhận và thì hành. 

Bất kỳ một quy chế dán nhãn nào được thực thi, trước hết chính phủ phải xây 
dựng các tiêu chuẩn và dịch vụ để tiến hành các xét nghiệm sự có mặt của thành 
phần biến đổi gen, chứng nhận và đảm bảo các tiêu chuẩn chất lượng rõ ràng và có 
thể đạt được. 

._ Trong khi đơn giản phát hiện các thành phần biến đổi gen trong các sản phẩm 
chủ yếu chứa những nguyên liệu này (như đậu phụ hoặc bắp rang bơ), việc phát 
hiện chúng trong các sản phẩm đã qua chế biến như đầu, đường và tinh bột hoàn 
toàn không đơn giản vì chúng không còn mang các ADN mới hoặc protein. 

Một lưu ý khác, rất nhiều sản phẩm được mua và tiêu thụ ở các quốc gia đang 
phát triển không được đóng gói và tất nhiên không được dán nhãn. Ví dụ, sữa đậu 
nành do những người bán rong, hoặc các hoa, quả tươi và rau bày bán ð chợ. + 

Một vấn đề khác là các nhà quản lý vấp phải khó khăn là làm sao để việc dán. 
nhãn lý tưởng không có tác động đến quyển lợi của người tiêu dùng cũng như 
không phản đối sản phẩm. 

Ngoài ra, đối với những người nội trợ nhận được rất ít thông tin về cuộc tranh . 
luận về thực phẩm biến đổi gen thì các nhãn ghỉ "sản xuất từ đậu tương biến đổi 
gen, "sản xuất từ đậu tương biến đổi di truyền" hoặc "trồng từ hạt tạo ra trong công 
nghệ sinh học thực vật hiện đại" có thể khiến họ bối rối. 

13.10.3. Các quy định dán nhãn hiện nay 

Hiện nay các quy định đán nhãn dựa trên các đặc tính hoá học của sản phẩm 
mà không dựa vào quá trình sản xuất ra sản phẩm đó. Ví dụ, các quy định dán nhãn 
chỉ yêu cầu dán nhãn các thực phẩm là GM hay là không GM (Genetically 
Modified ~ biến đổi đi truyền), nếu có sự thay đổi thành phần dinh dưỡng, hoặc 
xuất hiện các thành phần mới có độc tính hoặc gây dị ứng. Ví dụ về những cách 
tiếp cận quốc tế trong vấn đề dán nhãn: 
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1. Canada 

Canada yêu cầu dán nhãn đặc biệt đối với tất cả thực phẩm có những lo ngại về 
an toàn như khả năng gây dị ứng và có phát hiện thấy sự thay đổi về dinh dưỡng, 
thành phân. Nhãn phải chỉ rõ bản chất của sự thay đổi này và phải dễ hiểu, đúng sự 
thật và không gây hiểu nhầm. 

2. Mỹ 

Tất cả thực phẩm phải được dán nhãn nếu chúng gây ra những mối lo ngại về 
sức khoẻ, có các cách sử dụng khác nhau, hoặc thay đổi giá trị dinh đưỡng, hoặc 
khi tên thông thường không còn đủ để mô tả thực phẩm có nguồn gốc từ thực vật 
biến đổi di truyền. 

3. Cộng đồng Châu Âu, Anh 

Thực phẩm có chứa 1%, hoặc hơn thành phần biến đổi di truyền (dựa trên các 
biện pháp đo ADN/Protein) tạo ra nhờ các kỹ thuật biến đổi di truyền thì bắt buộc- 
phải được đán nhãn, trong khi không có yêu cầu dán nhãn đối với các thành phần 
có nguồn gốc từ cây trồng biến đổi di truyền nhưng không chứa ADN, hoặc protein 
mới. Các sản phẩm tỉnh sạch cao như dầu, đường và tinh bột từ ngô, đậu tương và 
cải dầu biến đổi di truyền không thuộc đối tượng phải đán nhãn. 

Lần đầu đưa vào áp dụng năm 1997, các quy định đán nhãn của EC đã loại 
những thành phần nhỏ như các chất phụ gia thực phẩm, chất tạo hương và hỗ trợ 
chế biến khỏi đối tượng đán nhãn. Các quy chế dán nhãn gần đây áp dụng từ năm 
2000 đã bổ sung yêu cầu dán nhãn đối với các chất phụ gia và tạo hương thực phẩm 
nếu chúng không tương đương với các sản phẩm truyền thống (ví dụ như chứa các 
ADN, hoặc protein mới, sản phẩm của biến đổi di truyền). 

— Các ngoại trừ: 

+ Các thực phẩm tạo ra từ cây trồng biến đổi di truyền nhưng không chứa 
ADN, hoặc protein mới (các loại dầu, đường, tỉnh bột,... từ đậu tương, ngô và cải 
đầu biến đổi di truyền). 

+ Các sản phẩm có chứa nguyên liệu biến đổi di truyền không chỉ định với nồng 
độ cao nhất là 1% và có áp dụng các bước, tránh sự có mặt của biến đổi đi truyền. 

+ Các thực phẩm tạo ra từ các cây trồng biến đổi di truyền sử dụng các kỹ 
thuật nhưng không phải là kỹ thuật ADN tái tổ hợp (ví dụ qua dung hợp tế bào giữa 
các loại tương hợp về mặt sinh sản). 

4. Australia, New Zealand 

Các yêu cầu dán nhãn có hiệu lực từ tháng 12 năm 2001. Hiện nay, thực phẩm 
có mang các tính trạng thay đổi như thay đổi về giá trị dinh dưỡng, hoặc có chứa 
các ADN, hoặc protein mới tạo ra từ kỹ thuật biến đổi di truyền bắt buộc phải dán 
nhãn. Thực phẩm chỉ được phép lẫn tối đa không có chỉ định là 1% thành phần GM. 

~ Các ngoại trừ: 
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+ Các thực phẩm tạo ra từ các cây trồng GM nhưng không chứa các ADN, hoặc 
protein mới (các loại dầu, đường, tỉnh bột,... từ đậu tương, ngô và cải dầu GM|). 

+ Các chất phụ gia thực phẩm và hỗ trợ chế biến (trừ phi ADN, hoặc protein 
mới có mặt trong sản phẩm thực phẩm cuối cùng). 

+ Chất lượng hương liệu (khi có mặt nhiều hơn 0,1% trong sản phẩm thực 
phẩm cuối cùng). 

+ Thực phẩm chuẩn bị để bán (các nhà hàng). 

+ Các thực phẩm tạo ra từ các cây trồng biến đổi đi truyền sử dụng các kỹ 
thuật nhưng không phải là các kỹ thuật ADN tái tổ hợp. 

5. Nhật Bản: - 

Bộ Nông nghiệp, Lâm nghiệp và Thuỷ sản Nhật Bản (Japan's Ministry of 
Agricalture, Fhestry and Eisheries - MAFF) có trách nhiệm phê chuẩn các an toàn 
môi trường, thức ăn chăn nuôi và dán nhãn thực phẩm công nghệ sinh học. Ngày I 
~ 4~ 2001, MAFF đã xây dựng kế hoạch dán nhãn thực phẩm trong đó yêu cầu đán 
nhãn các sản phẩm tạo ra từ công nghệ sinh học nếu ADN, hoặc protein công nghệ 
sinh học có thể phát hiện nhờ khoa học trong các thực phẩm cuối cùng. 

6. Việt Nam: 

Trong Quy chế quản lý an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi sen; sản 
phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen, số 212/2005/QĐ-Fg của 
Thủ tướng chính phủ nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam, Chương 1I1, Điều 7 
ghi nhãn hàng hoá: Tổ chức, cá nhân có sản phẩm, hàng hoá là sinh vật biến đổi 
gen hoặc sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen iưu thông, 
buôn bán trên thị trường, ngoài việc thực hiện các quy định của pháp luật hiện hành 
về ghi nhãn hàng hoá còn phải ghi thêm dòng chữ trên bao bì: "Sản phẩm có sử 
dụng công nghệ chuyển gen" để người tiêu đùng xem xét, lựa chọn. 

13.10.4. Tác động của thực phẩm dán nhãn 

1. Ảnh hưởng đến thương mại toàn cầu và khu vực 

Khi sản xuất và thương mại các cây trồng GM tăng lên thì các chương trình 
dán nhãn sẽ cho phép các quốc gia chủ động giải quyết phù hợp với nhụ cầu của 
mình. Ví dụ, quốc gia có thể cho phép gieo trồng các cây GM trong lãnh thổ của 
mình nhưng chỉ đồng ý nhập khẩu các cây trồng này và sản phẩm thực phẩm khi 
chúng được đán nhãn. Một số đối tác thương mại chính của Mỹ gần dây đã xây 
dựng chính sách dán nhãn trong đó chỉ cho phép nhập khẩu các sản phẩm GM từ 
Mỹ nếu chúng được dán nhãn. Điều này đã tạo ra sự căng thẳng chính trị ở Mỹ và 
một số quốc gia xuất khẩu các sản phẩm thực phẩm GM. Ngoài ra vấn đề dán nhãn 
cũng cần xem xét đến khía cạnh tạo ra rào cản thương mại. 

2. Chị phí dán nhãn 


Không chỉ đơn giản là chi phí của mực và con dấu. Kiểm toán phải bắt dầu 
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ngay từ khi giai đoạn đầu tiên của dòng sản xuất sản phẩm thực phẩm, khởi đầu từ 
các Công ty cung cấp hạt đến tận người nông dân, các Công ty xay xát, chế biến 
thực phẩm. Chi phí khổng lỏ không chỉ liên quan đến việc dán nhãn các sản phẩm 
GM mà còn đối với các sản phẩm không chứa GM phải ghi chép từng bước của quá 
trình chế biến, tiếp xúc không chỉ với nông dân, mà còn với nhà cung cấp hạt 
giống. Các xét nghiệm kiểm tra đương tính ít tốn kém hơn các xét nghiệm kiểm tra 
âm tính bởi vì dương tính thì chỉ cần có một thí nghiệm phân tích kiểm tra, trong 
khi dán nhãn các sản phẩm không chứa GM yêu câu hàng loạt thí nghiệm âm tính 
cho từng xét nghiệm. 

Một nghiên cứu ở Canada đã cho thấy chỉ phí dấn nhãn ít nhất vào khoảng 
2 — 10% giá bán lẻ của sản phẩm thực phẩm chế biến và khoảng 35 — 41% so với - 
giá của nhà sản xuất. Nghiên cứu này kết luận rằng, các thực phẩm tạo ra từ công 
nghệ sinh học (dán nhãn như là không có CNSH") đều bị ảnh hưởng tương tự vào 
sự tăng giá này. Với tổng chi phí vào khoảng 700 — 950 triệu đô la một năm ở 
Canada. : 

Vì vậy, bất kỳ dán nhãn cho sản phẩm GM hay không phải GM đều làm tăng 
thêm chỉ phí. Ban đầu chúng có thể ảnh hưởng trực tiếp đến nhà sản xuất nhưng có 
lẽ sau đó sẽ tác động đến người tiêu dùng. Những người tiêu dùng có vui lòng mua 
VỚI giá cao hơn? 

Vấn để dán nhãn các thực phẩm GM là một vấn để phức tạp vẫn chưa giải 
quyết được. Tuy nhiên, rõ ràng một số quốc gia sẽ thông qua chính sách đán nhãn. 
Hiện nay quyết định dán nhãn các sản phẩm GM không liên quan nhiều đến an 
toàn thực sự của sản phẩm mà chỉ là sự "để phòng" đối với sản phẩm đó. Sản phẩm 
có nhãn GM không có nghĩa là sản phẩm đó không an toàn bằng, hoặc có sự khác 
biệt rõ rệt bởi vì tất cả thực phẩm GM đã đạt tiêu chuẩn an toàn trước khi được phép 
bán trên thị trường. 

Cách duy nhất để xây dựng và duy trì hệ thống dán nhãn là trung thực, không 
gây hiểu lầm và kiểm tra nhằm đảm bảo chúng được dựa trên các tiêu chuẩn, mục 

._ tiêu như thành phần thực tế của thực phẩm mà không phải là phương pháp sản xuất. 
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PHỤ LỤC 


PHỤ LỤC 1 

Trợ giúp ban đâu 

Trợ giúp ban đầu là ứng dụng thành thạo các nguyên tắc điều trị Y tế đã được 
công nhận tại thời điểm và địa điểm xảy ra tai nạn. Đó là phương pháp điều trị tai 
nạn đã được phê chuẩn cho tới khi người bị tai nạn được bác sỹ chăm sóc để điều trị 
vết thương. . 

_ Thiết bị trợ giúp ban đầu tối thiểu gồm có hộp cứu thương, quần áo bảo hộ và 

thiết bị an toàn cho người tiến hành cấp cứu và thiết bị rửa mắt. 

Hộp cứu thương 

Hộp cứu thương trợ giúp ban đầu nên được làm bằng các vật liệu chống bụi và ẩm 
cho các thứ ở bên trong. Nó cần được để ở nơi dễ thấy và dễ nhận biết. Theo công trớc 
quốc tế, hộp này được xác định bởi một chữ thập trắng trên nền xanh lá cây. 

Hộp này cần có những đồ vật sau đây: 

1. Một tờ hướng dẫn chung. 

2. Các băng dính vô trùng được gói riêng với các cơ khác nhau. 

3. Gạc che mắt vô trùng kèm theo băng. 

4. Băng hình tam giác. 

5. Gạc đấp vết thương vô trùng. . 

6. Ghim an toàn. 

7. Một bộ bảng vết thương vô trùng nhưng không tẩm thuốc. 

§. Một bản hướng dẫn trợ giúp ban đầu do cơ quan có thẩm quyền chuyên môn 
phát hành, ví dụ tổ chức chữ thập đỏ quốc tế. 

Thiết bị bảo vệ cho người tiến hành trợ giúp ban đầu gôm có: 

1. Tấm che miệng để hô hấp nhân tạo. 

2. Găng tay và các dụng cụ để chống tiếp xúc với máu. 

3. Bộ lau chùi vệ sinh vùng chảy máu. 

Thiết bị rửa mắt nên chuẩn bị sẵn và nhân viên nên được đào tạo sử đụng một 
cách đúng đắn. 


PHỤ LỤC 2 
Tiêm chủng phòng ngừa cho nhân viên : 
Các rủi ro khi làm việc với các chất cụ thể cần được thoả luận đầy đủ với các 


nghiên cứu viên. Sự có sẵn giấy phép và công dụng của các vacxin và thuốc chữa 
bệnh (ví dụ điều trị kháng sinh) trong trường hợp lây nhiễm cần phải được đánh giá 
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trước khi làm việc với các chất đó. Một số nhân viên có thể đã được miễn dịch nhờ 
tiêm vacxin phòng ngừa từ trước đó. 

Nếu một vacxin hay thuốc giải độc cụ thể được cấp phép tại địa phương và có 
sản thì nên cung cấp thuốc đó sau khi đã tiến hành đánh giá rủi ro lây nhiễm và 
đánh giá sức khoẻ lâm sàng của các cá nhân. 


PHỤ LỤC 3 
An toàn thiết bị 
Các loại thiết bị nhất định có thể tạo hiểm hoa về vi sinh khi sử dụng. Các loại 


thiết bị khác được thiết kế riêng nhằm ngăn chặn, hoặc giảm thiểu các hiểm hoạ 
sinh học (xem phần 4.2a). 

Các thiết bị có thể tạo hiểm hoa 

Bảng 1 đưa ra danh sách các thiết bị và vận hành có thể tạo ra thảm hoa và gợi 
ý cách làm giảm, hoặc loại bỏ các thảm hoa đó. 


BẰNG 1. CÁC THIẾT BỊ VÀ VẬN HÀNH CÓ THỂ TẠO RA THẲM HOẠ 
























Thiết bị Hiểm hoạ Cách giảm hiểm hoạ — j 
Kim tiêm Võ tình nhiễm. * Không thay nắp hoặc bỏ đầu kim. 
} dưới da Khí dung hoặc * Dùng kiểu xiranh khoá kim để không tách kim khỏi xiranh hoặc sử 
đánh đổ. ` dụng loại dùng một lần, nghĩa là kím và xiranh không tách rời nhau. 


* Cần sử dụng các kỹ thuật phòng thí nghiệm tốt, ví dụ: 

~ Hút đầy xiranh một cách cẩn thận để giảm thiểu bọt khí trong 
thuốc tiêm. 

— Trảnh dùng xiranh để trồn các chất lỏng bị nhiễm nếu dùng thì 
cần phải đảm bảo rằng đầu mũi tiêm phải được đặt dưới bề mặt 
chất lưu trong bình và tránh áp lực mạnh. 

— Cần phải gói các kim và nút trong một gạc bông tẩm chất tẩy 
nhiễm phù hợp trước khi rút kim ra khổi chai cô nút cao su. 

~ Tống chất lỏng thửa và bọt khí ống tiêm theo chiều thẳng đứng 
vào một miếng gạc bông được tẩm chất tẩy nhiễm phù hợp, 
hoặc vào một chai nhỏ có bông. 

* Sử dụng một tủ cấy cho tất cả các thao tác với vật liệu gây nhiễm. 

* Giữ chặt động vật khi tiến hành tiêm chủng. Dùng kim cùn, 
hoặc ống thông đò để chủng qua miệng, hoặc trong mũi. Sử 
dụng tủ cấy. 

* Hấp sau khi sử dụng và đảm bảo để nơi phù hợp. Nếu sử dụng 
loại kìm và xiranh một lần thi không tách chúng ra trước khi hấp. 
Sử dụng các thùng có thể đóng kín (các cốc an toàn) hoặc röto 
kín. Mở thùng hoặc rôto sau khi khí dung đã ngưng tụ hết (30 
phút), hoặc trong một tủ cấy. 

* Cài đầt một bộ lọc HEPA giữa máy ly tâm và bơm chân không. 
7 Duy trì việc ghi chép giờ vận hành của từng rồto và các chương 
trình bảo dưỡng làm giảm nguy cơ hồng hóc về cơ học. 

" Lắp và tháo các cốc hoặc rôto trong một tủ cấy __ 

Đảm bảo sự nguyên vẹn của đại nịt sắt xung quanh chất xúc tác, 

















[my lytâm | Khí dung, bắn 

: tung tóe và vỡ 
ống. 
Máy siêu ly | Khí dung, bắn 
tâm - tung tóe và vỡ 
ống. 






























Chai ky khí Nổ, phát tán chất 
gây nhiềm. ` 

Tủ sấy Nổ, phát tán các 
mảnh kính và 
chất gảy nhiễm. 






















Đặt trong một lồng thép bền. 
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Máy trộn,. Khí dụng, rò rỉ và | * Vận hành và mở thiết bị trong một tủ cấy. 
máy nghiên | vỡ bốn. * Dùng các mô hình để ngăn chặn sự rò rỉ tử giá đỡ rồto và các 











mồ vòng bạc đệm, hoặc sử dụng yếm. 
* Trước khì mở bát trộn cần đợi 30 phút để cho phép mây khí 
dụng lắng đọng. 
* Làm lạnh để đông đặc khí dung. 
* Nếu sử dụng rnáy nghiền mô bằng tay, giữ ống trong nổi xốp 
có chứa chất thấm hút. = | 
Máy rửa Khí dụng, làm * Vận hành và mở thiết bị trong tủ cấy, hoặc ngăn kín. 
siêu âm hỏng thính giác, * Đảm bảo cô lập. 
Việmg5: * Đeo găng tay để bảo về da khỏi các hoá chất và chất tẩy. 
Máy trộn, Khí dung, bẳn tóe | * Vận hành trong một tủ cấy, hoặc một dùng chứa sơ cấp 
lắc môi và đổ ra. chuyên dụng. 
trường * Sử dụng các bình môi trường có nắp xoáy bền chắc, với các lối 
ra được lọc bảo về nếu cần thiết và được đảm bảo. 
Máy đông Khí dung và tiếp | * Sử dụng bạc nối để giữ chặt toàn bộ thiết bị. 
khô xúc trực tiếp với _ | * Sử dụng lọc khí để bảo vệ đường chân không. 
chất độc. 





* Sử dụng một phương pháp khử nhiễm thoả đáng, ví dụ hoá chất. 

* Cung cấp một bẫy ẩm tất cả các kim loại và một máy làm đặc hơi. 

* Kiểm tra cẩn thận tất cả các bình chân không thuỷ tinh để tìm 
các vết xước bể mặt. Chỉ sử dụng những bình thuỷ tinh được 
thiết kế riêng cho làm việc với chân không. 

* Đảm bảo lau chùi và khử nhiễm thường xuyền. 

* Không sử dụng natri azit để ngăn chăn tăng trưởng của vị sinh vát. 








Tắm nước Tăng trưởng của 
các vì sinh vật 

natri azit tạo các 
hợp chất nổ với 
một số kim loại. 







Bên cạnh các hiểm hoạ về vi sinh vật, các hiểm hoạ về an toàn gấn liên với 
thiết bị nên được dự báo và ngăn chặn. Bảng 2 đưa ra một số ví dụ về nguyên nhân 
của các tai nạn. 


BẰNG 2. MỘT SỐ NGUYÊN NHÂN THÔNG THƯỜNG CỦA CÁC TẠI NẠN 


LIÊN QUAN TỚI THIẾT BỊ 


Thiết kế hoặc xây dựng sai. 
Cháy điện trong lò ấp. 

Sốc điện. 
Sử dụng không đúng cách. 
Tai nạn máy li tâm. 











Nguyễn nhân tai nạn Biện pháp giảm trừ hiểm hoạ. 
































Không có thiết bị ngắt điện. 
Không đảm bảo được việc tiếp đất. 


Tuân thủ các tiêu chuẩn quốc gia. 












Không cân bằng được các ống 
hoặc rôto quay. 


Sử dụng sai loại khí. 


* Đào tạo và giám sát nhân viên. 
* Đào tạo và giám sát nhản viên. 





Nổ lò ấp ky khí 
Tuân thủ không đúng. 
Nổ bình chân không bên trong. 











Vận chuyển nơ lỏng không | * Sử dụng thiết bị chuyên dụng. 
Nổ tủ lạnh bên trong. đúng cách. — | * Chỉ để các dung môi. có điểm 
Hoá chất ngưy hiểm không được để | phát chảy thấp và phần chiết ra 
trong các bồn chứa chống cháy nổ, | trong các tủ lạnh, hoặc tủ đã 
vi dự đety] ete với nắp văn bị hở. được chống cháy, nổ. 


Thiếu sự bảo dưỡng đúng đắn | Lắp đặt sai các bộ phận của | Đào tạo và giám sát nhân viên. 
Cháy trong quang kế ngọn lửa | máy trong khi bảo dưỡng. 
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PHỤ LỤC 4 


Các hoá chất: Hiểm hoạ và cách phòng ngừa 

Phụ lục này đưa ra một danh sách các thông tin an toàn và sức khoẻ cơ bản, 
các dữ liệu và cảnh báo an toàn phù hợp cho một số hoá chất phổ biến trong các 
phòng thí nghiệm nghiên cứu và y tế. Danh sách này không thể đầy đủ và việc thiếu 
một hoá chất cụ thể nào đó trong danh sách không hàm ý là nó không nguy hại. Tất 
cả các hoá chất phòng thí nghiệm nên được sử dụng thận trọng và theo các cách 
làm giảm thiểu sự lây nhiễm. 


BẰNG 3. CÁC HOÁ CHẤT: HIỂM HOẠ VÀ CẢNH BÁO 








Các hiểm 
le, khác 





nhóm halogen, axit 
SUffUric, arnin. 
Không được hít vào. Trong | Khi tiếp xúc với chất 
trưởng hợ tiếp xúc với mắt | œy hoá có thể gày 
phải rửa (ngay lập tức) bằng | nổ dữ dội. 
nước và khám bác sỹ. Đeo 

găng tay bảo hộ và bảo vệ 














út | Phản ứng mãnh liệt 
vớ nước sỏi, hơi 
nước, chất oxy hoá 
mạnh, cồn, am, 
bazơ mạnh và một 
số hợp chất khác; 
tấn công một số 
27-10%. km lại khi có 
nướẶ. 
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Axeton 
CH,COCH, 


Axelonitril 
CH;CN 





. | Axeten 
CH=CH 


Acrdein 
CH;=CHCHO 


Các dụng 
dịch 
amoriac 
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Chất lồng 
không màu 
dễ bay hơi 
Cỏ mừ thơm, 
me. -9%C, 
b.p.5%C, 
C6 thể trộn 
vớ nước. 
Chất lồng 
không màu 
có mử thơm. 
m.p. -4C. 
b.p.82. 








Kích thích nhẹ 
cổ họng, mũi 
và mắt. Hít vào 
œ tể bị doứng 
váng, mê hoặc 
ngất, 


Kích thích da, 
mắt và hệ hô 
hấp, phơ nhiễm 
gây nên co gật 
bất tỉnh, nhiễm 
độc xyanua. 


































Rất dễ cháy, 
điểm phát 
cháy - 180C. 
Giới hạn nổ 
22-12 81% 


Rất dễ cháy, 
đếm bứ dáy 
12C. Gi 
hạn nổ 3- 
†6%.. 


Rất dễ cháy, 
vùng bốc 
cháy 2,3- 
100%. 


Cô tính bi 
đáy cao, 
Điểm bải 
đáy 2ốC. 
Giới hạn nổ 
28-31%. 





Giữ bổn chứa trong vùng 
thông thoáng tránh xa các 
nguồn gây cháy. Không hít 
hơi, bảo vệ đường hô hấp khi 
sử dụng. Đeo kính bảo vệ. 


Phản ứng mãnh liệt 
với chất oxy hoá 
(chẳng hạn crôm và 
axit nitric) clorofomn 
trong trưởng hợp có 
mặt chất nén. Ky 
với hỗn hợp axit 
nitic và axit sulftlric. 


Các bền 
binh chứa 
lớn đặt 
dưới đất 
để tranh 
tích điện. 








Không phát lửa, không hút 
thuốc, không tiếp xúc vớ các 
chất oxy hoá, chỉ sử dụng ở 
nhứng vùng không có mối 
lửa. Bồn chứa kín và phải 
được đặt trong vùng cách biệt 
với chất oxy hoá. Làm việc 
tong tủ hút tránh tiếp xúc với 
máng nhày mắt và da. Dùng 
găng tay và thiết bị bảo vệ 
đường hò hấp, 

Dùng găng tay cách điện để 
bảo vệ khi tiếp xúc; dùng bình 
lạnh. Không đốt lửa, không 
hút thuốc, làm việc với vùng 
thông gió, thiết bị đến, được 
chống nổ. 


Cấn ngắn chặn tiếp xúc vớ 
da và mắt. Cần làm việc 
trong tủ hút, hoặc điều kiện 
thông thoáng. 


Cấn giữ bón chứa đóng kín. 
Trong trưởng hợp tiếp xúc với 
mặt cắn dội rửa ngay và 
khám bác sỹ, Cần làm việc 


. |trong tủ hút Đeo găng tay 


cao su, hoặc chất dẻo và kính 
chống hoá chất. 


Tác dụng với các 





dung dịch axit và 
bazơ tạo khói độc, 
phản ứng với chất 
0xy hoá mạnh tấn 
cng một số loại 
nhựa, cao su và lớp 
phủ tạo ra xyanit và 
no oxi† khi bị đốt. 





.khác, 


Nhân tố khử mạnh. 
Phản ứng mãnh liệt 
vớ chất oxy hoá, fo 
và clo dưở tác 
dụng của ánh sáng. 
Tác dụng với đồng, 
bạc và thuỷ ngân, 
hoặc những muối 
dạng hợp 
chất, nhạy cảm sốc.. 











Các chất oxy hoá, 
axit, baz0, amoniac, 
amin. Polyme hoá 
dễ dàng trừ khi bị 
ngăn chặn, thường 
bổ hydrg quinon. 
Có thể tạo thành 
các peroxi nhạy 
cảm sốc khí để lâu. 
Phản ứng rất mạnh 
vớ các kim loại 
nặn như thuỷ 
ngân và các muổi | - 
của nó để tạo thành 
các sản phẩm nổ. 
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Aniln Bông tuyết|Chứng xanh | Cóthể đốt | Cân chứa trong các bổn được Ì Các chất oxy hoá 
CjHNH, |ho‡cbWÄtmảulfm do thiếu |cháy Điểm. |bữ kí đặt tại những nơi cách | mạnh. 
vàng. hồng cầu; kích | cháy 7ŒC;_ | xa với các chất oxy hoá. Cẩn Các axit manh. 
mp -C. |thích mắt và | khoảng nổ | ngăn chặn tiếp xúc vớ da và 
bịp.-88%C, | a. Có thể hấp |1/“44%.  |mắt Làm việc trong môi 
thu qua da. trường thông thoáng và hút 
Tiếp xúc kéo ẩm œục bộ hoặc bảo vệ hô 
dài hoặc nhiều hấp; đeo gắng tay, mặc quần 
lần có thể làm áo bảo hộ và sử dụng mặt 
nhạy cảm hoá. nạ, 
Auramin lan tuyết | Nguy hiểm nếu Tránh ếp xúc với da và hĩ | Các tác nhân œy 
4,ACacboao | hoxcbộtmàulăn phảẩ, hữ bụi vào. Cấn đeo găng tay | hoá mạnh. 
imi-doylbis | vàng. phải hoặc tiếp | cao su hoặc chất dệo vả kính 
: mp 1380, | xúc với da. Có chống hoa chất, Lâm việc 
Hà gieks ác tan |Ể gây nên trong tủ hút và đeo kính cân 
` trong nước. | KCI ứng mắt bụi vào đường hô hấp. 
hoặc da. Tác 
nhân gây ung 
=._— _Ï thư tiểm tàng. 
Benon [Chất lỏng[Hi phải hơ|C6khả  |bể các bốn chứa ti nd| Côthểphángrẩt| 
G;H; không màu | gây hiệu ứng | năng bắt | thông thoáng và cách xa các mạnh với các chất 
dễ bay hơi|lên hệ thấn | cháy cao nguồn phát lửa. Cấn làm việc | oxy hoá: axit comic, 
©ó mùi thơm | kinh trưng ương, | đểm phái | trong tủ hứt hoặc sử dụng | kalipermanganat và 
đặc trưng. | gây chóng mặt | cháy -11°C, | mặt nạ trùm đầu tong môi | oxy hoá lỏng. 
mp.6%. |vàđauđẩu Ở|vingcháy l|tường thông thoảng. Sử , 
bp.-0C, |nổng độ cao | 138%. dụng thiết bị bảo vệ mất, đeo 
œ6 thể gây găng tay nitril hoặc PVC. Cần 
ngấi và tử ngăn chặn tạo fĩnh điện bằng 
thiếu máu, bạch 
cầu hoặc hại 
gan nếu tiếp 
Xúc kéo dài, có 
thể hấp thu 
qua đa. 
Benzidin Bột màu Có thể hấp thu | Có thể cháy, Trảnh mợi dạng tiếp xúc. Sử | Bị cấm sử dụng, 
11pha | vàng nhạt, | qua da, Có thể | toả Ta khói, | dụng các thiết bị bảo vệ mắt | hoặc sử dụng dưới 
4.4-điamin, | mp. 128C. | gây ung thư túi | hoặc khí độc | và da. Cần làm việc trong tử | sự kiểm soát của 
bp 400C, | mật Cần tránh | khi cháy. __ | hút và hệ thống thông gió và pháp luật tại nhiều 
Tannhe _ | " dạng liếp hứi ẩm. nước, 
trong nước xe 
nhưng tan 
mạnh trong 
Các axii và 
các dung 
mới hữu œ7 
| Brom Chất lỏng Không cháy, | Chỉ sử dụng trong hệ thống | Các chất oxy hoá | Tấn - 
'mạnh; phản ứng rất | mới số loại 





nhưng tăng | kín và thông gió. Đeo găng 
cường cháy | tay và mặc quần áo bảo hộ, 
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đỏ thấm có |đường hô hấp. 
mùi hãng.  |Hft vào œó thể 
mp.-7/22C. |gây phù nế 

ứng lên hệ thần 







_| sẽ làm tăng 
[áp lực vớ 


cho các chất 


kinh an toàn, mặt nạ hoặc 


khác. Nhiều | bảo vệ mắt kết hợp vớ thiết bị 






phản ứng có 
thể gây cháy 
nổ. Gia nhiệt 


ng œdáúy. 





Chất án tắn | Gây ngạt trong 
đục ở nhiệt 








thận và làm rối 
bạn hệ thần 
knh trung ươg 
gây đau đấu, 
buồn nôn, vàng 
dare mếcảăn 
giác vị gác và 
mẻ man Là lác 
nhản gây ung 
thư ở động vật. 





Go 
S% 














Chấtkhí  |Ăn mòn mắt, 
màuvàng l|da và đườn 
hơi xanh, có | hó hấp. Hit khí 
mùủihắc — | vào có thể gây 
mạp.-101%C.|vêm phổi và 
bp.QŒC, |PMÙ né phổ, 

gây Hộ dung 
mất dức năng 
đường khí đửn 
ửu AT) Sự 
bốc hd nhanh 
của chất lỏng 
œ thể gáy tê 
cóng. Tiếp xúc 
nhiều œ thể gây 
vœp Œchệu 
ứng cỏ thể trễ. 






















bảo vệ hò hấp. 





C0 $u và 
vải bọc. 


liệu cháy và chất 
khử, amoniac lông, 
chất oxy hoả, kim 
loại, các hợp chất 
hữu cơ vả phospho. 













Cẩn đeo găng tay, bảo vệ 
cách ly; chỉ chứa ở những nơ 
thông thoáng hoặc bồn chứa 
mở. 





Không chảy 



















Tránh tất cả các dạng tiếp 
xúc. Làm việc trong vùng 
thông thoáng và hứt ẩm cục 
bộ và bảo vệ thở, sử dụng 
găng tay nitril và quần áo bảo 
hộ, mặt nạ, hoặc bảo vệ mắt 
kết hợp với bảo vệ thở. 


Làm việc trong hệ thống kín 
và thông gió. Đeo găng tay 
cách ly lạnh, quần áo bảo hộ, 
kính an toàn, hoặc kết hợp 
hảo vệ mắt và bảo vệ thở. 
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Kim loại, bazd 
mạnh. 


























Khi tiếp xúc với các 
bế mặt nóng vả 
ngọn lửa sẽ phân 
huỷ tạo thành các 
khỏi và khí độc có 
tác dụng ăn mòn 
(hydro doi, clorn, 
phosœen). Phản ứng 
vớ một số kim loại 
như nhôm, magiẻ, 
kẽm. 











Dung dịch trong 
nướ là một axit | nhiều kim 
mạnh, phản ứng rất 
mạnh vớ bazơ| ómätcủa 
và nhiều hợp chất 
hữu cơ, axetylen, 
but2dien, benzen và 
các sản phẩm phân 
tách dầu mỏ khác, 
amonwr, hydo, natri 
cacbua, nhựa thông 
và kim loại mịn gãy 
ra hiểm hoạ chây 
nổ. 
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Clonn dioxit | Chất khí Kích tích mạnh | Không cháy | Làm việc trong hệ thống kín |Là một chất oxy 
C0, màuvàng | má davàđườơg | nhưng tăng | vớ thông gió. Đeo găng tay |hoả mạnh: phản 
(đđỏhoặc | hô hấp; hít khí | cường cháy | và quần áo bảo hộ, kính mất | ứng tất mạnh với 
chất lỏng _ | vào có thể gây | cho các chất | an toàn hoặc bảo vệ mắt kết | các chất khử và 
màu nâu đỏ. | phủ nề phổi | khác; có thể | hợp với bảo vệ thở. chất dễ cháy. Phản 
mp.-5%C, | các: hiệu ứng | nổ khi gia ứng rất mạnh với 
bp.1ực. |% thể tế: quan nhiệt, phơi photo, kaï hydroxi, 
Sát y học được | năng hoặc Siua aTrrkx, men, 
chỉ thị. bị sốc vả phosphin và hydro 
đánh lửa. SUIff, 
Corfom |Chấtỏng |Nguy hại khí Cẩn mặc quản áo bảo hộ, | Các bazơ mạnh; | Khigia 
CHOI, không màu, |ăãn phải, hít đeo găng nitril và bảo vệ mắt. | một số kim loại như | nhiệt cho 
dễ bayhd | phải hoặc tiếp Làm việc trong tủ hút, nhôm hoặc magjš, | tới phân 
với mùi đặc |xúc với đa; bột kẽm, các chất | huỷ tạo 
trưng. kh ứng da. 0xy hoá mạnh. thành khí 
mp.-§4C, | Có thể gây tác phosgen. 
bp.6fC, động lên gan, Tấn công 
thận và hệ nhựa, cao 
Tan nhẹ| - „ 
tong nước. thần kinh trung §u. 
ương gây đau 
đầu, buồn nôn 
vàng da nhẹ, 
mất câm giác 
vị giác, mê 
man. Tiếp xúc 
kẻo dai hoặc 
kjnh niên có 
thể gây ung 
thư ở động vật 
bị nghi tả chất 
gây ung thư ở 
người. 
Kích thích mắt, |Phân huỷ _ | Tránh tiếp xúc vớ mắt và da, | Trong dung dịch 
da và hệ hô |trên250C | tránh hữ hơi của bụi mịn và | nước là axit mạnh, 
hấp, tiếp xúc | thành oxi -| mủ. Cần làm việc trong môi | phản ứng với bazơ 
nhiều lần hoặc Ì comicvà _ | trường thông thoảng, hứt ẩm | và có tính ăn mòn. 
kéo dài với da | oxy với nguy | cực bộ hoặc bảo vệ hô hấp, _| Chất oxy hoá mạnh, 













có thể gây 


crôm vả nhạy 
cảm hoá da. 
Hi vào có 
thể gáy phản 
ứng như hen 
suyến. Có thể 
gây đục thủng 
vách mũi. Tác 
nhân gây ung 
thư ở người, 






viêm da, loét |; 





















phản ứng với các 
chất hữu cơ hoặc 
các chất dễ bị oxy 
hoá khác (giấy, gỗ, 
sufua, nhôm, nhựa), 
ăn mờn kìm loại. 
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Cu(đổng) | Hơ đỏ, bóng 
'| sáng, dễ dát 
(mồng, dạng 
th ờnmi. 
Bộ đồ dđuyển 
sag xah ki 
tiếp xúc vớ 
Mwgkiim. 
mp. 108%. 
b.p. 2567". 


Tính thể màu 
trắng, hoặc 
khóng màu, 
mùìhãnghắ. 
mp. 52. 
bp. 61C. 


Xyanogen 
bromit 
BrCN 


Xito 
chalasin 
(A¬) 


















Hít phải hơi 
đồng có thể 
gây ra sốt hơi 
kim loại, 


Tác động nguy 
hiểm tớ da, 
mắt, hệ hô hấp, 
hít phải hơi œ 
thể gây nén 
phù nể phổi 
dẫn tú rối bạn, 
ngất, suy hô 
hấp và tử vong. 


Độc nếu ăn 
phải, hít phải 
hoặc hấp thu 
qua da. Có thể 


gây quái thai 
bẩm sinh. 











Biện, 





Không dễ 
cháy nhưng 
khi gia nhiệt 











Làm việc cẩn có bảo vệ 
đường hò hấp hoặc thoát khi, 
đeo gắng tay và kính bảo vệ. 





Các hợp chất nhạy 
cảm sốc được tao 
tửn bả ức Idá 
axetyen, ciyen œáút 
øä và dien pơod 
Phản ứng mạnh với 
các chất oxy hoá 
như clorat, brormat 
và jỐL gây nên 
hiểm hoa cháy nổ. 








Khi làm việc phải có hệ thống | Phân 
thông gó ở gần. Đeo găng, 
mặc quần áo bảo hộ, kinh 
che mắt an toàn phối hợp vớ 


ả | bảo vệ đường hô hấp. 











Phản huỷ ra m 
và khi tiếp xúc với ị 
at tạo ra các chất | 
hưươyafn dễ dáy 
và có độc tính cao 
và-hydro bromit có 
khả nãng ăn mòn. 
Phản ứng với các 
chất oxy hoá mạnh. 
Phản ứng chậm với 
nước và hơi ẩm để 
to tàn hưứo tronk 
và hydro xyanil. Tấn 
công nhiều kim loại 
khi có nước. 





Tránh tiếp xúc vớ mắt da, 


- | quần áo, Đeo kính chống hoá 































và hệ hô hấp. 


Kích thích mắt 


Cực kỳ dễ 
cháy. Điểm 
phát cháy là 
45, vùng 
cháy từ 1,7- 
48%. 


chất, găng tay bằng cao su 
hoặc chất dảo. 


Các chất oxy "hoá] 
mạnh. 








Giữ các bỏn chứa trong khu 


vực được thông thoáng tốt 
Tránh xa các nguồn phái tửa, 


các bồn đặt dưới đất để tránh 
phỏng điện nh. Làm việc 
trong tủ hút, đeo găng tay để | với các chất oxy hoá 


chống rút mở của da. 


lửa. Trong trường hợp bị dính 


vào mắt thì phải nửa ngay và 
đi khám bác sỹ. Làm việc 
trong tủ nút, Đeo gắng tay và 


kính chống hoá chất 
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Giữ cách xa các nguồn phát 


Phơi ra không khí 

và ảnh sáng có thể | 
tạo thành các peroxit 
dễ chảy nổ, có thể 
phản ứng cực mạnh 


và haogen. 
Có thể phản ứng 


với các chất oxy 
hoả, thuỷ ngân. 
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l& Bội kết tĩnh | Kích ứng da và Giữ ẩm để giảm nguy cơ bị |Có thể gây phản 
Dinirophenyi| màu đỏ cam. | mắt. Độc hại nổ. Sử dụng các máy hô hấp | ứng mạnh với chất 
“hwưrzzn. Ì mp 200C, | khi ăn phải, hñ lc bụi, đeo găng tay cao su, oxy hoá và chất 
C;H;(NO;);~ Í Hoà tan nhẹ | Phải, hoặc tiếp hoặc chất dẻo và mặt nạ | khử. 
NHNH, tong nước. | XỦ©vớida. chống hoá chất. 
†-Hydrazino 
24- 
dinffobenzen HIẾI 
J„=m Chấiông |Kch ứng mất| Rấtdễ cháy |Làm việc tong đếu kiện|Qó thể tạo HN 
€HO, - | Không màu, | và hệ hồ hấp, | có thể phát thông gió, thoát khí cục bộ; | peroxit dễ nổ, phản 
Dewen |%@mlđệc {œ6 thể tác|dáytrxado |khôóng bật Hứa, không hút ứng mạnh với các 
dioxi trưng. động lớ hệ | đấy ưg Éc..| thuốc, tiếp xúc với các chất | chất 0xy hoá mạnh 
mẹp. 122C. _ | thần kinh trung | mà tính điện | oxy hoá mạnh, hoặc các bố |và các axl đậm 
bp.0fC, |ƯỚg làm đau [fnh e6 thể| mặt nóng, Không dùng khí đặc. Phản ứng nổ 
đầu, buồn nôn, | xảy ra. nén để chứa, thải hoặc | khi có chất xúc lác. 
ho, đau họng, mang. Dùng các dụng cự | Tấn công nếu chất 
đau vùng bụng, không phát lửa. Đeo găng | déo. 
hoa mắt chóng bảo vệ, quần áo bảo hộ, mặt 
mặt, đở đẫn nạ che mặt, bảo vệ mắt kết 
nôn mữa, ngất. hợp với các thiết bị bảo vệ 
Có thể bị hấp hö hấp. 
thu qua da gây 
tổn thương thận 
Và gan, Có thể 
là chất gây ung 
_ | § _| 
Elanoi Chất lỏng | Nguy hểm nếu Rất dễ cháy; | Giữ cho bồn chứa kín, xa các | Phản Ứng cực | 
CH;CH,OH | đễbayhơ, |ăn vào, kích |đểmcháy Ínguồn phátlửa. mạnh vớ các chất 
khôngmảu [thích mắt Có | 12. Giá oxy hoá mạnh. 
vớ mù nhẹ | thể tác động | hạn cháy + 
đặc trưng. _ | len hệ thắn lnh | 19% 
m.p. -117%, | tưng ương. 
b.p. 7C 
Có thể trộn 
lẫn vớ nước. | ` 
Elanolamin |Chấtiỏng [Ăn mòn mắt | Điểm bất | Đeo găng cao su hoặc nhựa | Phản ứng với các] 
HẠNCH„-  |nhớt không | hệ hô hấp và | cháy B5%C, - | và thiết bị bảo vệ mắt, chất oxy hoá mạnh, 
CHOH  |Đayhơ,  |da cô thể gây 
(2- không màu. | kích ứng da. 
aminoetanol)| mø. 10C. 
bp. 171%C. 
Dungdịh | Chấttông Phát cháy ở | Mặc quản 2o bảo hộ như tạp | Cỏ thể phản ứng |Dung dịch 
Formaldehyt | không màu 50C. dể chất dếo, găng tay Cao su, | cực mạnh với các Pdlsddi 
(37-44  |sõmùihắc. |hòh@.Tếpxc hoặc chất dẻo và kính chống | chất oxy hoá với löậm đặct 
Íomaldehwt |bp 96%, | lâu dài với hơ hoá chất. Làm việc trong tủ | no metan để tạo |mây nếu 
với 11-14%) Í C thể trọn | Của nó có thể hút và vùng thông hơi tốt, thánh các sản phẩm được giữ 
HCHO lẫn với nước, | 9â triệu chứng dễ nổ, vớ autl2i2Cvàcó 
g hướmebfc để tạo lbểnendr 
thành chất gây ung |giữ ở nhiệt 
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thư mạnh (doro |độ212ØC | 
quản, viêm phế metW efe). dung dịch 
quản, viện phổ. -_ lloãng 1-§% 
Có thể làm nhạy và dụng' 
cảm há khi tếp dịch vừa 2— 
xúc với da. Có 253 có 
thể gây ra các nhiều hiểm 
rÌ mb về sức hoạ như 
khoẻ không hổ dạng đậm 
phục. €ó tế là đặc. 
đdấgyưnwt. ". 
Glutaral- Dungdịch | Kh tích mạnh Làm việc trong tủ hút, đeo | Gó thể phản ứng | Thường , 
dehyt màuvàng |mắt và đoạn găng tay cao su hoặc chất | cực mạnh với các | được cung 
OHC(CH,), | nhạthoặc - | trên của hệ hô dẻo, bảo vệ mắt. chất oxy hoá. ` cấp dưới 
CHO không màu | hấp. hữ vào dạng dung 
có mùi hắc. | hoặc tiếp xúc dịch nước 
mp.-14€. |vớ da lâu dài ở ccnởng 
bợ.-t82c, | thể gây độ khác 
Có thể tận | 5U 1H64 lệnh ÂU 
lẫn với nước. ổn định 
được thêm 
vào để 
l | tăng tính 
| | ổn định. 
Axit Chấtlõng |Ăn mòn mất, Không được hít hơi, sử dụng | Phản ứng mạnh với |Toả hơi, 
dohydic  |hoáhd hệ hô hấp và cặc thiết bị bảo vệ hô hấp, | các chất nền (chất | œ độc tính 
HƠI (10-.|khôngoó | da. Hi hơ liên Nếu tiếp xúc với mắt phải rửa | rắn và dung dịch | cao khi bị 
37%) mùi hắc. tục có thế. gây ngay bằng nước và điều trị y|đậm đặc), phản | cháy. 
: bp.-121%C, |fa viêm phế tế. Khi tiếp xúc với da phải | ứng gây nổ với kali 
Có thể trên | Quần mấn. rửa ngay bằng nhiều nước. | peemanganat, rắn 
lần với nước. Làm việc trong phòng kính | toả hơi độc và khí 
chống hơi; đeo găng tay và | nể khí tiếp xúc vớ 
| bảo vệ mắt. nhiều kim loại. 
Hydro Chấilỏng |Ăn mèn ở| Chấ y t3 | Trong trường hợp tiếp xúc vớ|Phản ứng cực|Có thể 
peroxitH,O; | không màu. |nồng độ cao | tiếp xúc với | da cần rửa ngay bằng nhiều | mạnh với các tiến | phân huỷ 
mọ.-3gC - |(60%) và nồng | dc đất đáy | nước. Đeo găng tay và bảo | đất hoá học bảo [hải oxy, 
(0%) — |độ thấp (Ø%)|có thể gây | vệ mất nếu nồng độ cao hơn m `. KH Tu 
bọ -6C mã _- le khú kêu Tẩn công hầu hết | bổn chứa. 
(0%) jvớ-da bị kéo các kịm loại, hoặc | Cẩn chứa 
Có thể trộn | dài. Các dung các muối của |trong chỗ 
lần với nước, | dịch loãng kích chúng, chất lỏng dễ | tối vả mát 
được cng| thích mất, hệ cháy và các chất | Không 
cấp ở dạng hô hấp và da. cháy (giấy, vải], aniin | dùng các 
dụng dịch và nio melan. bổn chứa 
nước ở các kim bại và 
nống độ khác các thiết bị 
nihau. kim loại 
như đồng, 
sất, đồng 
thau. 
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Hydrosulfñt |Khíkhông |C6 thể tác|Cực kỳ dễ|Làm việc trong điểu kiện | Chất oxy hoá mạnh | Cảm giác 
H,S màu có mùi | động lên hệ |cháy. Gớ tạn | thông thoảng và thoát hơi cục | và axit nïtic mạnh. | về mừ bến 
trứngthối | thần kinh, gây |nổ 4,3-46%. | bộ. Đeo kính mắt an toàn kết | Tấn công nhiều kim | đi nhanh 
mp.-9ŒC, | đai đâi duấp hợp với thiết bị bảo vệ thở. chóng vì 
0 váng, ho, viêm thế không 
Kzb kg hạng biển nôn, thể dùng 
khó thở. ngất để cảnh 
và tử vong. Hít báo về sự 
vào có thể gây œ mặt to 
phù nể phối, diễn của 
bồng mắt sâu, cất khí 
._| đu ấn, tứ : này. 
rộp. c 
lốt Vảy kết tình | Kích thích mắt, | Không cháy | Không hít hơi vào, tránh tiếp | Phản ứng rất mạnh 
l; hdxanh đơn |hệ thống hô| nhưng tăng | xúc vớ mất, Đeo găng bảo | với kim loại. nhôm, 
có mùi đặc | hấp và da, tiếp ! tính cháy của | vệ. kaii, na, elanol hỗn 
trưng. xúc nhiều lấn | cácdiếtúc hợp với phospho, 
mp. 114C, | 6 thểJamnhạy | Nhiều phản axetylen và amoriac. 
tác động lên | phát Ứa hoặc 
Thông : 
hoà Em tong tuyến giáp. phát nổ. Toả 
nước. 























Chấtlöng | Có thể hấp thu ,| Cấn đóng chặt bón chứa. 
màu bạc qua da. Tiếp |toả hơ ra‡ Làm việc trong tủ hứt Chống 
nặng. xúc nhiều lần | độchoặckkh | ò d, giữ vệ sinh thật chặt 
mp.-3%C. | œ thể tác động | thích khi đốt. | chẽ, đeo găng bảo vệ. 





AxdWden, at trữ | Chúa 
azft và elylen oxít | trong các 
để tạo thành các | bổn và sử 
sản phẩm gây nổ. | dụng có 
Phản ứng mạnh mẽ | khay để 


Hg 































tưng ương và với brôm tạo hỗn | thulại chất 
Khônglan lan cò thế gáy hợp với nhiều kìm | rò bút 
trong nƯỚC. | nnoe đau đâu bại. cácgotrò 
buổn nôi, sg rỉ nhỏ vào 
lì, n¿ng răng. các chai 
ồnãmỡ 


mao quản 














Dễ cháy. | Cấn đóng chặt bổn chứa để 
Điểm phát _ | tránh xa các nguồn phát lửa. 
Tránh hít hơ và fiếp xúc với 
da. Làm việc trong các tủ hút | ú 
Đeo găng tay cao su hoặc 
chất dẻo, bảo vệ mắt. 


CH;OH 
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mạc và dây 
thấn kinh thị 
giác. Tiếp xúc 
kéo dài với da |_ 
œ@ thể gây 
viêm da. Có 
thể hấp thụ 
qua đa. 


















































































Naphtylamin | Tính thểt |Cả hai dạng Có thể cháy. Chống tất cả các dạng phơi Việc sử 
(aipha và | trắngtớ rất độc nếu hít nhiễm; mặc quần áo bảo hộ dụng chất 
beta) _ | hồng có mùi | phải, ăn phải phù hợp, làm việc trong tủ nàybicấm 
C„HN — |đácưưng. | và fếp xúc vớ hút hoặc bị 
naphiylamin | 11ZC. ung thư cho kiểm soát 
vàN+gơi |bp 306, | 25người Chất ở nhiều 
naphtamin) | Hoà tan rất | 94Ý đót biến THeP 

kém trong và quấ thai 

nước nhưng bự TH, Ộ 

dạng 

hyởroclort 

hoà tan tốt . 

trong nước. 
Nnhydin | Chấtrắn TR ăn TT Tránh hít vào dung dịch vớ Hiếp xúc 
ChO, màuváng l|hoặc hít phải | cháy, dạng | hơi và iếp xúc mắt Đẹo găng với da tạo 

nhạt, phân _| gây nguy hiểm. | rắn có thể | tay cao su hoặc chất dẻo vá nên vết 

huỷ tước - |Kích thích mắt | đốt cháy. | kính chống hoá chất, lim không 

khi tan chảy | hệ hô hấp và | Điểm phát khỏi 

ởnhiệtđộ |da. Tiếp xúc | cháy 3Ø. được. 

214C. nhiều lần có 

Được cung |thể làm tăng 

cấpởdạng | tính nhạy cảm 

















Chất _ œợ |Không hít hơ cần sử dụng 
hoá tiếp xúc | thiết bị bảo vệ hó hấp. Trong 
vớ: vật liệu | trường hợp bị dính vào mắt | aniin, cacbon hyửro | œthểbam 
cháy có thể | cẩn rửa ngay bằng nhiều | sưit, bazg, kim loại | gia nhiều 
. | và nhiều chất khác. | phản ứng 





AxÍ axefC, axit | Axitnitic 
œorf, ax dohidrc, Ì đậm đặc 






HNO, 




















da cấn rửa ngay và vứt bổ hơn bất 

phấn vải đã bị nhiễm, đeo cứ chất 

găng PVC, tạp đẻ chất dão phản ứng 
l và kính chống hoá chất. Làm 












việc trong tÙ hứt 
27.0.0.1 downloaded Z3181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 


http://tieulun.hopto.org' 





































Niro Chấtöng | Chứng tá xenh| Côthểđốt | Lâm việc trong mỗi trưởng |Khi bị đốt tạo tành | 
benzen dạng dầu, |do thiếu hồng [cháy,cö — |thông thoáng, hút ẩm nội bộ | hơi có tác động ăn 
CHÀNO, |màuvàng |cẩu, hại gan. |nguy cơ hoặc bảo vệ hô hấp, Đeo |môn gồm cö các 
- nhạt có mùi | Các hội chứng | cháy nổ, | găng bảo vệ, quần áo bảo | oxi nợ. Phản ứng 
đặc trưng, | gởm mối hoặc | điểm bắt | hộ, kính mắt an toàn. rất mạnh với các 
mp. øC, Trứng chân màu cháy 88%. chất 0y. hoá và 
bp.211%C, | Xanh, da xanh, chất khử mạnh tạo 
choáng vàng, hiểm hoạ cháy nổ, 
buổn nồn, ốm Tấn công nhiều 
yếu, ngất. Hấp | chất dẻo tạo thành 
thụ qua da. các chất nổ không 
ổn định vế nhiệt, 
hoặc các hợp chất 
I tiữu cơ và vô cơ. 
Osmi tetroxit | Tình thể Rất độc nếu | Là một chất | Luôn đóng kín các bình chứa 
0:0, màuvàng lăn phả, hít| œyhoáämah | và đặt tại những nơ thông 
nhạt có mũi. | phải, hoặc tiếp | Không cháy | thoáng. Lâm việc vớ chất rắn 
hãng. xúc với da, gây | nhưng: tăng | và dụng dịch trong các tủ húi, 
Thăng hoa | bỏng nặng và | hẻnăgdéy hoặc sử dụng mũ trùm đấu. 
dướ đếm _ |kíh trích. Hơi, | của các chất | Đeo ính chống hoá chết. Khi 
SÔI, thể rấn và | khác. pha dung dịch, thêm một ống 
mp 40C, |dung dịch có tiêm nước so với lượng yêu 
bp 430, | Khả năng ăn cầu, nút chặt và lắc để làm vỡ 
Hoàn  |UỜn da và ống tiêm. 
đường hô hấp. 
tong TƯỚ. | vào có thể 
gây phù nể 
phổi. 
Axioxalc | Tinhthể _lọm hiểm nếu | Có thể cháy, | Tránh tiếp xúc với da và mắt, | Các chất oxy hoá, |- 
HO,CCO,H | không màu. | tiếp xúc với da | loả. ra. hơi, | sử dụng phương tiện bảo Vệ | bạc, thuỷ ngán và 
mp. 18ŒC. | hoặc ăn phả. | khí độc hoặc | mắt và đẹo găng tay. các hợp chất của 
Hoàn |BưCan6gây|líeh tín chúng. 
tong nước, | MG:kh đườn | li bị đốt 
Phanhuỹ, | ðhếpvả mất 
Dung dịch của 
nỏ kích thích 
mắt và có thể 
gây bỏng da. 
œw Khí nén Nếu ở nồng độ Không bật lửa, không đánh |Là một chất oxy 
0, không màu. | rất cao thì œ lửa, không hút thuốc, không|hoá mạnh, phản 
mp. -|thể kích thích cường khả | tếp xúc vớ các dễ cháy. ứng với các vật liệu 
2184C. | đườghôhấp. | năng cháy có khả năng cháy 
bp. -1831C. cho các chất @ây ra nguy cơ 
khác, Gia cháy nổ. Phản ứng 
nhiệt sẽ làm với dầu, mỡ, hydro 
lăng áp suất Và các chất lỏng dễ 
của bồn Cháy, chất rắn và 
ứa với rủ khí dễ cháy. 
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3ị8 


phosphofc 
|hpo, 


Chất lông 
không màu, 
trộn lần được 
vớ nước. 










Tính thể 
màu hồng 
nhạt hoặc 
không màu, 
có mùi đặc 
trưng; 

m.ø. 410C 
b.p. 182G 
Tan trong 
nước. 







Dịch này 
không màu 
hoặc tĩnh 
thể màu 
trắng hút 
ẩm. 

m.p. 420. 
Phân huỷ 


| am đớn sä 
tại 21%C; có 











Có tính ăn mòn, 
gây bỏng nặng 
cho mát và da 
nếu ăn phải. 
Hơi © lác dụng 
ãn mòn mắt, 
da và đường hô 
hấp. Hĩ phải hơi 
của nó có thể 
gây phù nề phổi 


Là một chất 
œyho¿mạrt. 
Không cháy 
được nhưng 
lăng cường 
khá răng đáy 
do œc chất 


khác. 


Dạng vật chất 
hoặc hơi có tác 
dụng ăn mòn 
mắt, da và hệ 
hô hấp. Gây 
| bổng nặng; hấp 
fhu qua da, 
gây nhiễu loạn 
hệ thần kinh 
trung ương, hởi 
mê, hại tận và 
gan, các triệu 
chứng bao gồm 
đau vừng bụng, 
nôn mửa, liêu 
chảy, kích thích 
da, đau mắt, 
tiếp xúc lâu dà 
vớ dung dịch 
lổng có thể 
gây viêm da. 

Chất phá huỷ, 
nguyên nhân 


cháy 8ŒC, 
vùng cháy 
17-6% 


với một số 


gây bóng da |kim loạ tạo 
và mắt. ra  tựdh, 
khói độc. 
















Tránh hít hd của nó và các 
dạng tiếp xúc khác, mặc 
quần áo bảo vệ gồm có găng 
và thiết bị bảo vệ mắt và mặt, 
Khi làm việc với dụng dịch 
róng cần làm trọng tủ hút và 
đội mũ trùm đầu. 








Không hì hơi của nó; sử 
dụng thiết bị bảo vệ hô hấp, 
tránh tiếp xúc với da và mắt; 
làm việc trong tủ hút; sử dụng 
găng tay và dụng cụ bảo vệ 
mắt; nếu bị tiếp xúc với mắt 
phải rửa bằng nhiều nước và 


. |! khám bác sỹ; nếu bị tiếp 


xúc với da phải vứt bỏ tất cả 
quần áo đã bị nhiễm và lau 
vùng nhiễm độc bằng 
glyxerol, polyetylen 30% hoặc 
một hỗn hợp của polyetylen 
lông (70%) và cốn melanol 
(30%) và dội rửa bằng nước. 


Trong trường hợp iếp xúc với 
mắt, rửa bằng nước và theo 
lờ khuyên của bác sỹ. Đeo 
găng tay và bảo vệ mất. 


thể hoả tan 
trong nước. 
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Là đất œy 
hoá mạnh 
có thể tạo 
nên nhiều 
sản phẩm 
nổ nếu để 
tếp xúc v 
nềi chất 
hữu cơ và 
vô œ. Làm 
nhiễm bẩn 
bàn thí], 
'nghiệm, 

sản gỗ... 
có thể phát 
nổ nếu bị 
va đập. 


Các vật liệu cháy 
và các chất khử 
ad axedc, bimut 
và các hợp kim của 
nó, cốn, metn, giấy, 
gỗ và các chất hữu 
cơ khác. 


Phản ứng với các 
chất oxy hoá gây ra 
nguy cơ cháy nổ. 
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Phospho | Tinhhểmàu 
pentoxil trắng hút ẩm 
P;O; -_| hoặc dạng 
bột. 

m.p. 34C. 
Điểm thăng 
hoa 36ŒC. 






























Axitpicic - | Tĩnh thể màu 
C;H/NO,,OH vàng ngậm 
(246. - |"ướŒ hoặc 
triitroohenoj) | POà tan trong 
cồn. 
m.p. 122C. 
Tan nhẹ 
trong nước. 
























mưa. 


kích thích mắt. 


Chất phá huỷ 
mắt, da, bộ 
máy hò hấp và 
dẫn đến viêm 
họng, ho, nhạy 
cảm bỏng. Hft 
vào có thể gây 
phủ nế phổ, 
ăn phải có thể 
gây 0 rút vùng 
bụng, nhạy cản 


Có độc tính khi 
ăn phải, hít phải 
hoặc tiếp xúc 
với da; ắn vào 
Có thể gây đau 
đầu, buồn nôn, 















Không cháy |Làm việc trong điếu kiện|Dưng dịch trong 
nhưng œ thể | thông hơi cục bộ, cần đeo |nước là mội axit 
tăng cường | găng bảo vệ và quần áo bảo | mạnh, phản ứng rất 
cháy cho các | hộ, mặt nạ hoặc bảo vệ mắt | mạnh vớ bazơ và 
chất khác, có | kết hợp với cóc thiết bị bảo vệ |ó tính ăn mòn; 
rtếudảnứn| hô hấp. phản ứng rất mạnh 
có thể tạo vớ at percloric 
cháy nổ, toả gây ra hiểm hoạ 
ra hơi hoặc cháy nổ. Phản ứng 
khói độc gây rất mạnh với nước 
kích thích khi tạo thánh axit phos- 
bị đốt. phoric; tấn công 
nhiều kìm loại trong 
| điều kiện có nước. 
Khi khó có | Luôn luôn giữ ẩm trong nước | Tạo muối vớ nhiều 
thể nổ. hoặc chỉ sử dụng dụng dịch | kim loại, khi đó có 
cồn. tnh nổ cao.hơn 
đạng axit khi tiếp 
xúc với bê tông có 
thể tạo thành canxi 
pirat là chất nhạy 
nổ khi ma sát; có 
thể phản ứng cực 
mạnh vớ các chất 
khử. 
























































































































Bột xốp, bột, | Ăn mòn hệ hô Trong trường hợp tiếp xúc vớ |Phản ứng rất mạnh | Tấn công 
KOH hạt, que màu | hấp, mắt và mắt cần rửa ngay bằng nhiều | vớ a# và noberzen | nhiều kim 
trắng. da; hít bụi của nước và khảm bác sỹ: trong |vả nhiếu chất tẩy | bạ (nhôm, 
mp. 360G, | nó vào gây ra trường hợp tiếp xúc vớ da |rửa khác; toả ra | kẽm, thếc) 
bịp. 1320. phù nề phổi. cần rửa ngay; loại bỏ quần áo { nhiều nhiệt khi trộn | trong điều 
Tan rấttốt .| đã nhiễm độc, đeo găng cao | với nước; cần đựng | kiện âm. 
ong nước su và chất dẻo, bảo vệ mắt | trong những bón 
: thậm chí cả khi làm việc với | chứa được bịt kín. 
Kali Trh' thế màu Ăn mòn khi | Chấ œy hoá | Cấn mặc quần áo báo hộ, | Phản ứng rất mạnh, 
pemangan | fa(phánhwÿ}. | nuết phải noặc | mạnh. œ thể | bảo vệ mắt và đặc biệt là | hoặc phản ứng nổ 
at mạp.24ữC. |hft phải bựi, | äm cháy các | đường hồ hấp nếu có bụi của | nếu trộn với nhiều 
KMnO, Hoà tandš | &h tíh mạnh hợp chất vô cơ và 


dàng trong 
nước. 






Tĩnh thể tan 
chảy màu 
trắng, hoả 


tan mạnh 
trong nước, 





mắt và đường 
hò hấp, hì phả 
bụi có thể gãy 


phù nề phổi. 

















hữu cơ khác nhau, 
hoặc bệt kim loại. 









Cần mặc quần áo bảo hộ. 
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|Pea -2 — | Chấtlöng _ [Kích tích mắt | Cökhảnăng | Cần phải đồng chặt các bốn |Qo thể phản ứng | Hỗn hợp 
øl | hông màu | và đườnghô  |bấtcháy cao; | chứa, cấn để xa các nguồn | cực mạnh với các | 70-85%, 
(CH,CHO_ | @ mùi rượu | hấp, có thể tác | điểm phát | phát lửa; phải làm .iệc trong | chất oxy hoá để tạo | propan- 
H mp.-8%C, | đôngvớhệ | cháy 11ZC, | tủ hút, đẹo găng tay và bảo | thành các peroxit | 2-ol trong 
(lsopvopano |b.p 82c, | thẩn kinh trung | khoảng bát | vệ mắt. không bền khi bị để nước l 
n) Có thể trộn | ƯƯ9, gây đau | cháy2212/ tiếp xúc kéo dài với dùng làm 
Ổn Vô tước đầu, choáng không khí và ánh chất tây 
ˆ | vâng, buồn Sáng. uể. Văn 
nôn, nôn mửa giữ hiểm 
Và hôn mê. hoạ cháy 
và không 
nên sử 
dụng gần 
Gác, 
nguồn 
phát lửa. 
Pyrdin Chấtổng |Tác động hệ | Có khả năng | Cẩn làm việc trong điều kiện | Phản ứng rất mạnh 
C.HN không màu _ | thần kinh trung | bốt cháy cao, | thông thoáng, hút ẩm cục bộ: |với các chất 0xy 
có mùi đặc | ưng gầy dướp | đểngtđdúy | bảo vệ hô hấp, cần đeo găng | hoá mạnh và axit 
trưng. váng, đau đầu, | 2C; gới hạn | tay và mặc quần áobảohộ. | mạnh. 
mp.422, | buổn nôn, đứt | phát nổ 1,8- 
b.p. 115C. hơi ngất có| 124%; toả 
thể bị hấp thu | ra hd hoặc 
qua da gây|khí độc có 
nên vết đỏ và | tĩnh kch #ích 
cảm giác bỏng | khi bị đốt. 
rát ăn phải gây 
ra đau vùng 
bựng, tiêu dhảy, 
SỨC, tiếp xức 
nhiều lấn gây 
ra các hiệu Ứng 
gan và thận. | |- 
Seleni Chế rán nhéu | Kích thích da | Có khả năng | Cấn ngăn cản sự phát tán Phản ứng rất mạnh 
Se dạng, từ chất | và mắt, hè phổi | cháy toả hơi bụi. Tuân thủ vệ sinh chặt |với các chất oxy 
rắn nâu đổ | bụi có thể gây Í hoặc khí độc; | chẽ; cần làm việc trong mới | hoá và axit mạnh; 
đậm tố chất [phù nế phổi | có tác dụng | rường được hút ẩm cục bộ; phản ứng vớ nước 
rắn vô định | Tiếp xúc nhiều | kích ích khí mặc quần áo bảo hộ, đeo |ö 5ữC tạo thành 
tỉnh hơi xanh | tận œ gây rựng | bị đối, găng tay và kính anloàn. — | hyứo và at selerik 
đen, hoặc Erh Ì móng và các dễ cháy, phần ứng 
thể trong suốt hiệu ứng đường với SỰ nóng sáng 
màu đỏ, hoặc Ì gạu hoá. khi gia nhiệt nhẹ với 
tnh thể kừn phospho và các kim 
bại từ xám loại như niken, ka, 
ti đen. paiin, nai và kếm. 
mạ. 170 
21, 
b.p.695°C. 
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Nifret bạc 
AgNO; 


Natr azit 
NaNa 


Natri 
Đbisolenit 
ÑaHSeO; 




















Km bại màu | Hít phải lượng | Không chứa 
tắng duyên | lớn hơi bạc kim | từ kh ởdg 
sagmà,ti | bại có thể ngựy | bột 
khi tiếp xúc |hại phổi, gây 
với ðzon, _ | phù nề. Có thể 
hydro sulñt | gây ra bến màu 
toặc sulfua | xanh xám đổi 
mp92C |vớ mắt múi, 
bp2212c | họng, da nếu 
tiếp xúc nhiều 
lần hoặc kéo 
Trh thể màu Không cháy 
trắng. nhưng tăng 
m.p.212C. | trọng làm bỏng | cường khả 
bp. 444C. mắt và da; ăn|năng cháy 
mòn nếu nuốt | cho các chất 
phải, có thể | khác. 
gây ra bến màu 
đỏ xanh ở da 
nếu tiếp xúc 
kéo đài hoặc 
nhiều lần 
(argyria). 
Chất rắn kết | Rất độc nếu | Phân huỷ 
fnh không |ăn phải, nuốt | gây nổ khi 
màu. phải hoặc. tiếp | tiến hành 
mp. 300C. | Xúc với da; có | gia nhiệt 
Tan trong| ĐỂ 83y bỏng, |tên đểm 
nước, bụi và dung | tan chảy 
dịch kích thích | của nó, toá 
mắt và đa; có | ra khói độc 
thể bị hấp thụ Ì khi gia nhiệt; 
qua đa. không đư 
dùng nước 
để chữa 
chây. 
Chất bột kết | Độc tính nếu 
tnhtấng [hít và nuốt 
khòng màu, | phải bụi; tiềm 
nong jẩn mối nguy 
nƯỚC. hiểm của hiệu 
quả ilch luỹ; 
gây quái thai 
thực nghiệm, 
tiếp xúc (âu dài 
vớ da có thể 
gây viêm da. 








Cấn làm việc trong môi 
trường được hút ẩm cục bộ; 
đeo găng lay bảo hộ, kính 
mắt an toàn, bảo vệ đường 
hô hấp khi làm việc với các 
dạng bột hoặc khói. 


Cần ngăn chặn sự phát tán 
của bụi: tuận thủ chặt chẽ vệ 
sinh, đeo găng cao su hoặc 
chất dẻo; dùng mặt nạ hoặc 
bảo vệ mắt, đường hô hấp. 
Trong trưởng hợp tiếp xúc vớ 
mắt cấn rửa bằng nước và 
khám bác sỹ. 








Ky với axetylen, các 
hợp chất amoniac, 
at oxalc và -axit 
tartaic, 








Dung dịch amoniac 

œ thể làm kết tủa 
nifrat bạc, có tính nổ 
với sự có mặt của 
nước hoặc glucozơ, 
có thế tạo thành 
sản phẩm nổ với 
elanol và có thể 
gây ra phản ứng 
polyme nổ với acryo 
nitl, có thể phát 
nổ nếu hỗn hợp 
với than đá, magiê, 
phospho hoặc sufua. 









Trong tưởng hợp bị tiếp xúc 
với da cẩn rửa ngay, không 
được ht bựi của nó; cần đeo 
găng tay cao su hoặc chất 
dẻo và bảo vệ mắt - 






Cần mặc quần áo bảo hộ. 
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Có phản ứng nổ với 
brôm, cachơn disufft 
hoặc cromyL dorit 
chất rắn phản ứng 
với kim loại nặng 
gốm có đóng, chỉ 
và thuỷ ngân để tạo 
thành muối azit kìm 
loại nổ; khi tiếp xúc 
với axit thì tạo khí 
rất độc và có tính 
nổ. 


Các chất œy hoá 
mạnh. 
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Natri xyanit 
NaCN 


Bột kết tinh | Cực kỳ độc 
màu trắng|nếu ăn phải, 






































nhân. XÚC với da, gây 














Có thế toả | Không được hít bụi của nó; 
khỏi độc khi | sử dụng phương fiện bảo vệ 
thở, tránh tiếp xúc với mắt và 























Giải phóng chất khí |Cần xử lý 
hydro xyanit (HCN) |fỏ rỉ dung 
cực kỳ độc khi tiếp [địch bằng 
xúc vớ axít hoặc [b#tBy(nah 












da; trong trường hợp tiếp xúc : 
mp.58%C. | hthngien vớ da cẩn rửa ngay bằng [với nước có chứa |'YPocodc) 
bp. 149C, | tong đổi vớ nước và cởi bỏ quần áo đã |cacbon dioxit hoà 24h: -quệt 
HA tt mắt, có thể nhiễm độc, cẩn đeo kính | tan, có thể tạo hỗn hi 
lu VOS Ínấp thụ qua chống hoa chất dễo; cần gữ | hợp nổ với niñL — lạ ä chất 
: đa, tiếp xúc chất nảy tại các nơi được rằn và bỏ 
nhiều lần cỏ thông gió và khoá an toản. Vào nước 
thể tác động Sỹ Phnh 
tớt láp. Ừ, 

uyến giáp 24h trước 
khi thải ra; 
cẩn chuẩn 
bị sản sàng 
thuốc giải 
độc trong 

PTN. 
Natri Chất rắn. và | Không chảy, | Trong trường hợp tếp xúc với | Toả ra lượng nhiệt | Cần đựng 
hydroxit dung dịch đặc; | khí tiếp xúc | mắt cấn dội rửa ngay và đì|lm khi trộn với | trong các 
NaOH hít phải bụi của | với ẩm hoặc | khám bác sỹ, trong trưởng | nước; phản ứng cực | bỏn chứa 



























nó có thể gây 
hại cho đường 
hô hấp, phù nề 
phổ; có tác 
dụng ăn mòn 
nếu ãn phải, 
dung ứch bãng 
kich thích mắt 
và có thể gây 
hại niềm từ 
nếu tiếp xúc 
kéo dài vớ mắt 
Ăn mòn mắt 
và da; ăn mởn 
đối vớ đường 
hô hấp, hít 
phải có thể 
gây phú nể 
phổi. Tiếp xúc 
nhiều lắn có 
thế làm nhạy 
cảm hoá đa. 


nước. có thể 
tạo nhiệt đủ 
để làm phát 
lửa các chất 
dễ cháy. 








các dung dịch loãng. 



























Dung dịch 
natri ˆ 
hypodlorft 
(10-14% 
dm) 

NaOCI 


Dụng dịch 
vàng nhạt 
hoặc không 
màu với mùi 
co. Có thể 

trộn lẫn vớ 

nước, 










mắt khổi hoá chất, 
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hợp tiếp xúc với da cấn rửa 
ngay bằng nước và cổ bỏ 
quần áo đã bị nhiễm; đeo 
găng tay cao su và bảo vệ 
mắt ngay cả khi làm việc với 


Trong trường hợp tiếp xúc vớ 
mắt cần dội rửa ngay bằng 
nước và đi khám bác sỹ, 
trong trường hợp tiếp xúc với 
da cẩn rửa ngay. Không hít 
hơi của nó, cần sử dụng thiết 
bị bảo vệ hó hấp. Làm việc 
trong môi trường thông 
thoáng tốt. Đeo găng tay cao 
su hoặc chất dẻo và bảo vệ 


























kỷ mạnh vớ hỏn | được đậy 
hợ drdommetndl | kín tại các 
và vớ các ait| rfkhôr. 
ạnh. 























Giải phóng ra khí có |Mất dần ni 
độc tính cao khí tiếp !rong khiLu 
xúc với axit Có thể |cĩ ccdrg 
phản ứng rất mạnh |dìh bằng 
với các hợp chất [đưdùng. 
khử œ6 khả năng |ƯCcdấi 
cháy. Có thể phản xưnÀi 
ứng với các hợp hinh 
chất nítrogen để tạo chóng, Cổn 
thành các hợp chất lấy 
M~cloro có tính nổ; với những 
Có thể phân ứng rất |-x‹ tại các 
mạnh với metanol. nơi tố, mát 


và được 
thông gió 
tết 
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Dưng dịch đâm |Có thể toả Trong trường hợp tiếp xúc vớ Ì 
đặc (15%) có |khỏi độc khi | mắt cần dội từa ngay bằng 
tác dụng ăn |bi đốt Không | nước và khám bác sỹ; trong 
mòn, gây bỏng |cháy, nhiều | trường hợp tiếp xúc vớ da 
nghiêm trọng, [phản ứng có | cần rửa ngay và cởi bỏ quần 
sương mù và |thể gây cháy | áo đã nhiếm bẩn, cấn đeo 
hơi có tác động |nổ, hoà Dăng | găng nitrl, sử dụng các trang 
ăn mờn œ nếu lvớ nước tạo | bị bảo vệ mắi và mặt, không 
hít phả, dụng n | được cho tiếp xúc với các 
dịch loãng kích lượn bín trọ | chất dễ cháy. 

thích mốt và da, 














Axitsulfuric | Chấtlồng 
H;§O, nhớt không 
mảu, không 
- | mùi. 
m.p. 1ŒC. 
b,p. (phân 
huỷ 340C). 
Tetrahydrof | Chấttỏng 
Uuran không màu 
C,H,O có mùi đặc 
DeijenodL | W%. 
TerameMen | "1. 
đit 108,5. 
b.p. 6ỐC. 


Talii axetat 
TIC;H,O; 


Tỉnh thể tan 


Tan rất tốt 
trong nước. 










Tinh thể 
không màu. 
mẹp. 131%. 
-bp. 20ŒC. 
Tan kém 

trong nước, 


(ANH,); 











Là một chất oxy 
hoá mạnh dùng để 
làm khô, phản ứng 
rất mạnh với nhiều 
thuốc thứ, bao gồm 
các hợp chất nitro 
hữu cơ  peman- 
ganat, các kim loại 
kiếm và percloral, 
các chất cháy, chất 
œ%y hoá, amin, bazơ, 
nước, nhiệt dư và 
hầu hết các kim 
loại, Ỉ 





Nếu axit 
đậm đặc 
cho vào 
nước có 
thể xảy ra 
Sói CỤC 
bộ. 






















Chất giảm đau | Có khả năng | Cắn làm việc trong mới 
hệ thần kính _ | bắt cháy cao; trưởng thông gó, hút ẩm cục 
tụngương, |œ thể tạo | bộ; bảo vệ đường hö hấp; sử 
gây mè,kích '| thành peroxt| dụng găng tay bảo hộ, kính 
- | thích mắt da _ | gây nổ; đếm | mắt an toản. 
và hệ hôhấp. | ddd#y 1Œ; 
nước có thể 
Cần giữ các bổn chứa đóng 
kín; cần làm việc trong tủ hút, 
mặt nạ trùm đấu hoặc hệ 














thống thông gió hút ẩm; mặc 
quần áo bảo hộ gồm máy thở 
cản bụi, kính ngăn hoá chất, 
găng tay cao su hoặc chất 
Có thế. đốt | Tránh tiếp xúc, cần mặc quần 
dy, tả Kiúi | áo và găng tay bảo hộ. 


gây ưng thư ở 
người. 
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Phản ứng rất mạnh 
với các chất oxy hoá 
mạnh, bazợơ mạnh 
và halogenua kim 
bại, gây ra hếm hoạ 
cháy nổ; tấn công 
một số loại chất 
dẻo, cao su và vải; 
Tetrahydrofuran có 
thể polyme hoá với 
Sự Œ mặt của các 
yếu tố khởi động 
cation. Trộện chảy 
ngược vớ hydroxit 


canxi có thể gây nổ, 




















Các chất oxy hoá, 
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Touen 
Cạ 
(Met 


benzen)} 


Chất lông 
không mảu 
với mũi đặc 
tưng. 

m?. -95%C. 
b.p. 111%. 
Không trộn 
lẫn được vớ 
nước. 





Tinh thể 
màu trắng 
Có tính hút 
ẩm, có mùi 
hăng. 

mp. 58. 
b,p. 
197,%C. 
Tan trong 
nước, etanoi 
và detylen. 


Axít Iridoro - 
axelic 
CCI.COOH 





Tridoro 
etyen 
CHGỚKCGI,' 


Chất lồng 
không màu 
có mùi đặc 
trưng. 

mp. -7%. 
b.p. B?C, 

















Chất ức chế 


hệ thần kinh. 


trung ương, gây 
kích thích mất, 
màng nhày da, 
tiếp xúc nhiều 
lắn œ thể gây 
nhiễm độc sự 
sinh sản và 
phát triển của 
Con người. 


Có tính ăn 
mỏn, gây bỏng 
nghiêm ' trọng 
đổi với mốt, da, 
đường hô hấp, 


Kích thích mắt, 
da, kích thích 
kéo dài có thể 
gây viêm da 
và lác động 
lên gây viêm 
da và tác động 
lên hệ thần 
kinh trung ương 
gây ra mất trí 
nhớ. Có thể 
gây lác động 
lên gan và 
thận. Có thể là 
tác nhân gây 
ung thư ở 
người. 














Có tính bất | Cần giữ bồn chứa đông kín, 
cháy œo; hơi | giữ cách xa các nguồn phát 
œ thể gây |lửa; tiếp đất bổn chứa để 
ra loé lửa, | tránh tích điện; không hít hơi 
đểmpháidéy | của nó; sử dụng thiết bị bảo 
4C: toảg | vệ hô hấp, làm việc trong tủ 
đứy 14-7% | hút đeo găng tay ni. 
Phương tiện 

đọ œ đm 

đáy nở cđc 

há đổi ko, 

œ+m doư* 

bọt, mùi hơi 

nước hoặc 

khí trợ (nitơ). 





Có thể phản ứng 
vớ các axit, kiểm 
và chất œy hoá 
mạnh. 








Không cháy. | Tránh tiếp xúc với mất và da, 
Có thể toả | đeo găng cao su hoặc chất 


ra khởi độc | dẻo và kính chống hoá chất, 

khi bị đốt. |hoặc mặt nạ kết hợp bảo vệ 
hò hấp. Trong trường hợp tiếp 
xúc với mắt cần dội rửa ngay 
và đi khám bác sỹ. 

Có thể cháy | Cẩn làm việc với hệ thống 

trong các | thông gió và hút ẩm cục bộ. 

đểu kiện Cẩn đeo găng tay và kinh 

đặc biệt | mắt an toàn kết hợp vớ báo 





vệ đường hô hấp. 
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Phản ứng rất mạnh | Cần chứa 


với các hỗn hợp 
đồng, dime sulfoxi 
và khi liếp xúc với 
bazơ, các chất oxy 
hoá mạnh và kim 
loại nhự sắt, kẽm, 
nhôm. 


Khi tiếp xúc với các 
bề mặt nóng. hoặc 
ngọn lửa thi phân 
hưỷ tạo thành các 
khí độc và có 
tác dụng ăn mỏn 
(me hươdnb) 
Phân huỷ khi tiếp 
xúc với các kiếm 
mạnh tạo thành 
đdoro axetyen, phản 
ứng rất manh với 
các bột kim loại 
nhôm, bari, magiê, 
fan; phản huỷ chậm 
bởi ánh sáng với sự 
có mặt của độ Ẩm 
tạo thành axit hydro 
doc. 





rong các 
ndkhòr@; 
Các dung 
dịch nước 
đậm đặc 
cô thể 
phânhý 
rất mạnh. 
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Xyen(hỗn |Chấiöng |Có6 thể tác |Chấtlồngoó| Tránh tiếp xúc với mất Đeo] Có thể 
hẹp œc không màu |động lên hệ | thể bất cháy, | găng tay nirï và bảo vệ mắt, chứa 
đống phân) | cömũithơn. | thần kinh trung | đểnghátdúy | Cần đóng kín các bón chứa etWberzen 
CH(CH3;, |[mp% + |ương gây đau|27-320.  |vàđểxacácnguốnphátlửa | - như một 
DimeM |1. đầu, chóng mặt, tạp chất. 
benzen bp. 136~ buổi nôn, mệt EtWberzen 
445C, mỏi. Chất lỏng là một tác 
và hơ kích nhân gây 
Tan trong thích mắt da ung thư 
B= màng nhảy tiềm tàng 
đường hò hấp cho con 
Tiếp xúc kéo người. 
dài vớ da có 
thể gây ra triệt 
têu mỡ. Gây 
hại thần kinh 
không cụ thể 
Tiếp xúc gây 
hại thính giác 
vớ tiếng ồn 
Thử nghiệm 
trên động vật 
chất này œ 
độc tính với sự 
sinh sản và 
phát triển của 
Con người, L 
PHỤ LỤC 5 


Quần áo chuyên dụng cho các nhân viên làm việc trong phòng thí nghiệm 
với áp suất âm 

Việc bảo vệ nhân viên làm việc trong phòng thí nghiệm cũng giống như việc 
bảo vệ được tủ cấy loại HI đưa ra có thể được đảm bảo với việc sử dụng bộ quần 
áo thông gió một mảnh chuyên dụng dành cho các nhân viên trong phòng thí 
nghiệm khi họ nghiên cứu các tác nhân an toàn sinh học cấp độ 3 và 4 và cả khi 
họ sử dụng BSC loại I và II. Dưới sự điều khiển áp suất ngược, bộ đồ chuyên dụng 
này được sử dụng cùng với một hệ thống hỗ trợ cho các nhân viên để ngăn không 
cho các tác nhân có hại thấm vào trong quần áo. Với hệ thống này, các nhân viên 
làm việc trong phòng thí nghiệm sẽ được tách biệt hoàn toàn với các vật liệu 
nghiên cứu. 

Một khu vực nghiên cứu dành riêng cho các nhân viên trong phòng thí nghiệm 
như vậy cần phải tương đương với một tủ cấy lớn loại III. Khu vực này được dẫn đến 
một khoang điều áp với một hệ thống cửa kín gió. Một ống dẫn chất hoá học giống 
như một buồng ngâm chất hoá học để làm sạch bề mặt ngoài của bộ quần áo của các _ 
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nhân viên ra khỏi khu vực đó. Không khí thải ra từ khu vực này sẽ đi qua hệ thống 
gồm bai thiết bị lọc HEPA liên tiếp nhau. Toàn bộ khu vực này chịu áp suất âm. 

Đối với BCS loại III thì bao tay bảo vệ của bộ quần áo chuyên dụng bảo vệ tay 
các nhân viên làm việc trong phòng thí nghiệm là phần dễ bị hư hại nhất vì chúng 
có thể làm thủng do những vật sắc nhọn, hoặc vết cắn của động vật. 

Những thiết bị "tấm lọc sạch nằm ngang", dòng lưu thông của tủ cấy nằm 
ngang, bản mỏng ngang được sử dụng trong các trang thiết bị trong phòng thí 
nghiệm, y dược, lâm sàng và những trang thiết bị thí nghiệm có tác dụng bảo vệ sản 
phẩm. Loại thiết bị này không bao giờ được tác dụng với các vật liệu độc hại, 
phóng xạ, có khả năng truyền nhiễm do nhân viên làm việc ngồi chỗ hệ thống thoát 
khí từ thiết bị này. Các "tấm lọc loại nằm ngang" dùng cho tủ cấy có luồng không 
khí được sử dụng để thao tác với những mẫu thí nghiệm sạch. Tuy nhiên, không nên 
sử dụng thiết bị khi thao tác với các mẫu thí nghiệm có khả năng lây nhiềm. 


PHỤ LỤC 6 

Phòng bệnh miễn dịch 

Có thể đạt được mức độ bảo vệ cao hơn, tốt hơn cho các nhân viên trong phòng. 
thí nghiệm làm việc trong điều kiện nguy hiểm bằng cách tạo phản ứng miễn dịch 
nhờ tiêm phòng. Cần có một quy định chỉ rõ những nhân viên làm việc trong điều 
kiện nguy hiểm cao, các mối nguy hiểm cụ thể, cũng như tác dụng của những loại 
vacxin cụ thể và phân biệt giữa những loại vacxin được giới thiệu với những loại 
vacxin được yêu cầu. Trong quá trình xây dựng quy định như trên, sự giới thiệu và 
những yêu cầu này nên tác động cụ thể vào một số bệnh truyền nhiềm được biết 
đến hoặc có khả năng gặp phải. 

Đối với những nhân viên được xác định là chắc chắn gặp nguy hiểm, cần yêu 
cầu họ phải được tiêm chủng bằng vacxin được cấp giấy phép có tác dụng bảo vệ 
tránh được sự nguy hiểm. Ví dụ cho việc tiêm phòng này bao gồm những loại 
vacxin viêm gan B, sốt vàng da, bệnh dại và bệnh bại liệt. Cần phải hết sức thận 
trọng với việc sử dụng những loại vacxin chất lượng kém, những loại vacxin có 
ảnh hưởng từng bộ phận hay tới cả hệ thống, những loại vacxin này có tác dụng 
ngày càng nghiêm trọng khi sử dụng liên tục và một số loại vacxin không được 
cấp phép được đưa ra dưới dạng một loại thuốc mới. Cần có số theo đối lại những 
loại vacxin dựa trên cơ sở những yêu cầu của nghề nghiệp, hoặc sự giới thiệu nên 
được đuy trì trong mỗi kẹp hồ sơ y tế vĩnh viên của các nhân viên làm việc trong 
phòng thí nghiệm. 

Việc giới thiệu để sử dụng các loại vacxin này được Uỷ ban tư vấn địch vụ 
sức khỏe cộng đồng tiêm phòng miễn dịch chuyển tới. Nó bao gồm trong bản 
thông báo tóm tắt tại chương 5 của Uỷ ban này và được nêu một cách cụ thể trong 
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những tài liệu tham khảo bên dưới. Độc giả nên tham khảo thêm những giới thiệu 
hiện tại có liên quan của tạp chí tuần báo bệnh và tử vong xuất bản trong bản báo ` 
cáo CDC về các loại bệnh và tử vong hằng tuần. Chúng ta cũng phải đặc biệt chú: 
ý đến những cá nhân có khả năng tạo ra sự miễn dịch vì cách phân phối những 
loại vacxin này có thể khác nhiều so với những người trưởng thành có khả năng 
miễn dịch. 


PHỤ LỤC 7 

Phương pháp kiểm soát các loài gây hại tổ hợp 

Việc kiểm soát các con vật gây hại là một phần quan trọng trong việc quản lý 
một cơ sở nghiên cứu. Nhiều loài vật gây hại như ruồi, gián có thể là các tác nhân 
gây bệnh và gây hại cho môi trường nghiên cứu. Thậm chí, sự hiện diện của Các 
côn trùng không độc hại góp phần gây mất vệ sinh. 

Phương pháp chung nhất để kiểm soát các loài gây hại là việc sử dụng các loại 
thuốc diệt côn trùng để phòng ngừa hoặc tiêu diệt. Việc xử lý bằng thuốc trừ sâu là 
biện pháp có hiệu quả, nhưng khi sử dụng một mình, biện pháp này có hạn chế là 
không có hiệu quả trong thời gian đài. Việc áp dụng phương pháp liên quan đến 
thuốc trừ sâu cũng ẩn chứa nguy cơ gây ô nhiễm môi trường nghiên cứu do sự phát 
tấn và bay hơi của thuốc trừ sâu. 

Để kiểm soát các con vật gây hại và giảm thiểu việc sử dựng thuốc trừ sâu, 
cần áp dụng một chương trình toàn diện, tiếp cận kiểm soát các loài gây hại phối 
hợp với việc quản lý gia đình, sự bảo quản các dịch vụ kiểm soát các loài gây hại 
(PM). 

PM là chiến lược dịch vụ. Quyết định hiện thực một chương trình IPM không chỉ 
đựa trên chỉ phí các địch vụ mà phải đựa trên hiệu quả của các bộ phận của chương 
trình. IPM rất cụ thể, mỗi chương trình thích hợp với môi trường mà nó được áp dụng. 

Các dịch vụ IPM trong phòng thí nghiệm sẽ khác với những dịch vụ đó trong 
văn phòng, hoặc một cơ sở chăm sóc động vật. 

Các chương trình kiểm soát tổ hợp các con vật gây hại có thể được chia thành 
nhiều bộ phận liên kết với nhau, những bộ phận này góp phần quản lý môi trường 
bằng cách kiểm soát những động vật có hại. 

Các phương pháp đó là: 

Thiết kế trang thiết bị : 

Việc bao gồm các vấn đề quản lý động vật có hại và các yêu cầu trong việc lập 
kế hoạch, thiết kế và xây dựng trang thiết bị sẽ tạo cơ hội cho việc tổng hợp các khả 
nâng loại trừ động vật có hại, giảm thiểu môi trường sống của chúng cũng như đẩy 
mạnh vệ sinh môi trường phù hợp. Điều này có thể làm giảm nhu cầu về địch vụ 
ngăn chặn ảnh hưởng của động vật có hại khi chúng có thể gây rối loạn trong hoạt 
động nghiên cứu. 
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Kiểm soát giám sát 

Các loại bấy, những cuộc kiểm tra phụ trợ và đội ngũ nhân viên giấm sát 
được sử dụng để xác định khu vực và điểu kiện thuận lợi cho hoạt động của loài 
động vật này. Kiểm tra giám sát là hoạt động chính của chương trình IPM và nó 
được thực hiện ở khu vực đang áp dụng các biện pháp sử dụng thuốc ngăn ngừa 
động vật gây hại. 

Vệ sinh môi trường và duy trì trang thiết bị 

Có thể ngăn ngừa hay xử lý nhiều vấn đề lên quan tới các loài vật gây bại 
thông qua việc áp dụng hợp lý các biện pháp vệ sinh môi trường phù hợp, giảm bớt 
tình trạng mất trật tự và thu hẹp khu vực sinh sống của chúng cũng như phương án 
chuẩn bị để thực hiện các biện pháp trên.. 

Thông tin liên lạc 

Một đội ngũ nhân viên có thể cùng chuyên gia quản lý động vật gây hại trong 
việc hỗ trợ giải quyết các vấn đề về trang thiết bị nếu chúng có tác động xấu đến việc 
quản lý các động vật này. Trong quá trình trao đổi với các chuyên gia đó, những 
thông tin về hoạt động của động vật này, những gợi ý về biện pháp bành động và các 
điều kiện về trang thiết bị đang gây trở ngại cho quản lý chung,... nên được tiến hành 
để thúc đẩy hiểu biết và hợp tác tiếp cận với mục tiêu của chương trình IPM, cần 
huấn luyện việc xác định đúng loại BH” vật gây hại, nghiên cứu sinh học và vệ sinh 
môi trường. 


Duy trì việc theo đối 
Có thể sử dụng số lịch trình để ghi chép lại hoạt động và điều kiện sống của 
động vật có hại theo tiêu chí của chương trình IPM. 


Nó có thể chứa đựng các quy định và tài liệu cho cơ quan IPM, các dữ liệu, 
cơn số an toàn về thuốc trừ sâu, động vật gây hại, các loại nhãn mác loại thuốc này, 
những thành công trong điều trị, các kế hoạch nền tảng, những báo cáo điều tra,... 


Khống chế động vật gây hại không sử dụng thuốc tiêu diệt 


Việc áp dụng các biện pháp ngăn ngừa sử dụng thuốc trừ sâu, bệnh cần được 
hạn chế và việc áp dụng phải được giới hạn những khu vực hoạt động của động vật 
gây hại. Khi sử dụng các loại thuốc này, chúng ta chỉ dùng những sản phẩm ít gây 
độc hại nhất và sử dụng theo những biện pháp an toàn và hiệu quả. 


Chương trình bảo hiểm và đánh giá chất lượng 

Chương trình này cung cấp những đánh giá chủ quan liên tục về hoạt động của 
IPM và tính hiệu quả của nó. Nó nhằm đảm bảo rằng chương trình này đang khống 
chế những vật gây hại và đáp ứng nhu cầu về trang thiết bị theo quan điểm này, 
những biện pháp quản lý động vật gây hại có thể được vận dụng linh hoạt. : 
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Chuyên gia kỹ thuật 

Một chuyên gia côn trùng học có bằng cấp có thể giúp đưa ra những hướng 
dân kỹ thuật hữu ích trong việc thực hiện và phát triển chương trình IPM. Các 
chuyên gia quản lý động vật gây hại phải được cấp bằng và chứng chỉ thông qua thi 
tuyển với những nguyên tắc nghiêm ngặt. 

An toàn 

Bằng cách hạn chế phạm vi điều trị sử dụng thuốc diệt loài có hại và áp dụng 
biện pháp khống chế không sử dụng hoá chất tiêu diệt, [PM có thể giảm thiểu khả 
năng thuốc diệt các loài có hại xâm nhập vào môi trường nghiên cứu và ảnh hưởng 
tới các nhân viên. 

Trước khi bắt đầu bất cứ chương trình quản lý động vật gây hại, cần thiết lập 
một khung chương trình hành động cho IPM có thể thúc đẩy hợp tác giữa các 
chuyên gia quản lý và nhân viên trang thiết bị. Khung chương trình này cũng được 
sử dụng đồng thời để thống nhất những hạn chế và trang thiết bị, cũng như các vấn 
đề về tài liệu và hành động trong chương trình IPM. Một chương trình quản lý động 
vật gây hại có hiệu quả là một bộ phận hữu cơ trong việc quản lý trang thiết bị. Đây 
là một chính sách của chương trình IPM. Nó cũng đưa ra tiêu chí về phương thức 
điều hành hiệu quả giúp tăng nhận thức của dự án. 

Việc đào tạo về các quy tắc và thực hành quản lý động vật gây hại kết hợp với 
các thông tin về chương trình IPM được phổ biến từ nhiều nguồn trong đó có: khoa 
Côn trùng học của các trường đại học, các trụ sở ở địa phương, Hiệp hội Côn trùng 
học; các cơ quan nông nghiệp của Chính phủ; các tổ chức quản lý động vật gây hại 
của quốc gia; Hiệp hội NPCA; các nhà cung cấp trang thiết bị, chuyên gia, hãng tư 
vấn. Các khoá dự giảng cũng rất phổ biến trong các trường đại học song hành với 
những chương trình ngắn hạn, những hội thảo về cơ cấu chương trình quản lý động 
Vật gây hại. 


PHỤ LỤC 8 


Hướng dẫn trong khi làm việc với các độc tố có nguồn gốc sinh học 

Hướng dẫn chung 

Các trang thiết bị, cơ sở phù hợp cho điều kiện làm việc với các độc tố có 
nguồn gốc sinh học phải phản ánh được mức độ chân thực các khó khăn gây ra 
bởi một số nhân tố đặc biệt cũng như những nguy hiểm tiểm tàng trong một số 
công đoạn vận hành. Nếu như cả các độc tố và tác nhân truyền nhiễm đều được sử 
dụng, chúng phải được xem xét để lựa chọn thiết bị chứa và chính sách, phương 
pháp phù hợp. Nếu chúng ta sử dụng các loài vật, những công đoạn phải được 
thực hiện an toàn. 
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Tiêu chuẩn kỹ năng thực hành 

Các tiêu chuẩn về kỹ năng thực hành được đưa ra theo tiêu chuẩn BSL2 và 
BSL3 phải được xem xét và thống nhất như tiêu chuẩn đưa ra phù hợp với điều kiện 
làm việc có độc tố. 

Một vài kỹ năng thực hành đặc biệt 

Những kỹ năng thực hành đặc biệt nên được xem xét và thống nhất phù hợp 
với điều kiện làm việc trong môi trường độc tố. 

Mỗi phòng thí nghiệm nên phát triển kế hoạch vệ sinh hoá chất đặc biệt cho 
các loại độc tố được sử dụng. Kế hoạch đó bao gồm : 

1. Xác định khó khăn phải đối phó trong khi sử dụng các độc tố hay khi vấp 
phải sự đổ vỡ, tai nạn bất thường. 

2. Đặc biệt hoá các chính cách và kỹ năng thực hành được sử dụng để giảm 
thiểu nguy cơ (ví dụ: thiết bị chứa và bảo vệ cá nhân, điều hành khi phát sinh 
sự cố...). Huấn luyện đặc biệt được yêu cầu và bổ sung vào các công đoạn khi 
làm việc với các độc tố. Ngoài ra còn phải lưu ý bắt tay làm việc với biên pháp 
phòng hộ. 

3. Hệ thống kiểm soát phải luôn sắn sàng. 

4. Các chất độc hại phải lưu giữ trong phòng có khoá, tủ cấy hay tủ lạnh khi 
không sử dụng. 

5. Lối vào khu vực chứa chất độc hại bị hạn chế, chỉ cho phép những ai có 
chức năng. : 

6. Chuẩn bị các bình chứa, các kho hàng, những bình chứa khô cho các chất 
độc hại phải được bảo quản trong điều kiện hoá chất tốt, có vỏ bọc, các phòng kín 
có điều kiện sinh học an toàn và hệ thống bình chứa dự trữ được bảo đảm bởi các 
bảo vệ an toàn. HEPA và than, chất lỏng trong điều kiện hết không khí cũng rất cần 
thiết và phụ thuộc vào chất độc hại. 

7. Người sử dụng nên kiểm tra dòng không khí và các phòng sinh học an toàn 
trước khi tiến hành làm việc. : 

§. Mọi việc đều phải thực hiện theo sự điều hành hiệu quả hay trong phòng 
sinh học an toàn. | 

9. Phòng sử dụng các độc tố cần được dán thông báo "chỉ cho phép cá nhân đã 
được chính quyền cho phép sử dụng". Trong khi các chất độc hại được sử dụng, chí 
những cá nhân được phép mới cho vào. 

10. Các công đoạn tiểm ẩn nguy hiểm cao phải được thực biện bởi 2 cá nhân 
có kinh nghiệm và hiểu biết. Mỗi người trong số họ phải tiếp cận gần với các thủ 
tục, duy trì liên lạc với những người khác và sẵn sàng giúp đỡ trong trường hợp có 
sự cố. 
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11. Trước khi những bình chứa được dịch chuyển khỏi khu vực, phòng thí 
nghiệm hay thùng đựng, những thùng phụ trợ phải luôn sẵn sàng khi cần thiết kèm 
theo bình chứa chính. Các chất độc hại phải được vận chuyển trong những thùng 
chứa chống rò rỉ. 

12. Những trang phục và thiết bị chống nhiễm bẩn được kết hợp với các biện 
pháp hiệu quả chống lại chất độc hại cần phải làm nóng hay khử trùng trước khi rời 
phòng thí nghiệm. 

13. Phía bên trong khu vực, thùng đựng hay buồng cấy cần được thống nhất 
giai đoạn trước đó, ví dụ vào cuối kỳ kiểm tra. Cho đến khi được điều chỉnh, khu 
vực, buồng cấy cần được bảo quản rằng chất độc hại đang được sử dụng hay lối dẫn 
tới các thiết bị hạn chế đủ cho phép các cá nhân có thẩm quyền tiếp xúc. 

Những hướng dẫn về sử dụng an toàn các trang thiết bị được liệt kê dưới đây 
(an toàn sinh học cấp độ 2 và 3, xem Phần Hai) nên được xem xét và thống nhất 
phù hợp trở thành quy tắc làm việc với các chất độc hại. 

1. Khi sử dụng khu vực bị xông khí phía trước hay các buồng cấy sinh học an 
toàn, các trang phục bảo vệ gồm găng tay và trang phục bọc toàn thân (trang phục 
phòng thí nghiệm, áo choàng, áo khoác ngoài,... hay các trang phục tương tự) cần 
bảo đảm rằng bàn tay và cánh tay được bảo vệ. 

2. Dụng cụ bảo vệ mắt phải có nếu bình chứa mở phía trước được. 

3. Các thiết bị bảo vệ khác có thể cần có tùy thuộc vào đặc điểm của các chất 
độc hại và hệ thống bình chứa. 

4. Tĩnh điện được sử dụng tiếp xúc với chất độc hại dưới dạng khô. 

5. Không đeo bao tay loại có thể truyền điện. 

6. Sử dụng bao tay trong tủ cấy sinh học an toàn, hay tủ sinh học an toàn cấp II. 

7. Khi sử dụng các chất độc hại gây nhiều tác dụng xấu như (chất kích thích, 
các mô, tế bào chết, các chất nổ cực kỳ độc hại) cần sử dụng, lựa chọn găng tay có 
thể không thẩm thấu, các trang phục bảo vệ khác. 

§. Xem xét cả các chất độc hại và khả năng giảm thiểu khi lựa chọn găng tay, 
các trang phục khác. 

9, Nếu các tác nhân lây nhiễm và các chất độc hại được sử dụng trong hệ 
thống thí nghiệm, cần lựa chọn trang thiết bị và y phục bảo vệ tốt. 


PHỤ LỤC 9 
Phương pháp phát hiện thực phẩm chuyển gen 
Phát hiện trong thực phẩm. 
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Hiện nay hầu hết các nước trên thế giới đều đã và đang xây dựng hành lung 
pháp lý cho việc quản lý thực phẩm có chứa hoặc bắt nguồn từ sinh vật chuyển gen 
(GMO). Thực tế này đồi hỏi phải có một hệ thống phương pháp có độ tin cậy và độ 
chính xác cao để xác định sự có mặt của GMO trong thực phẩm. 


Phần I. Định tính GMO trong thực phẩm bằng phân tích ADN 

Phương pháp này dựa vào nguyên lý kết hợp bổ sung dấu hiệu trình tự của 
hai chuỗi xoắn kép ADN. Đoạn ADN được chuyển vào sinh vật chuyển gen 
thường bao gồm nhiều yếu tố để đảm bảo cho gen chuyển có thể biểu hiện được, 
các yếu tố này ít nhất phải có một trình tự promotơ, gen cấu trúc (gen đích) và 
mộit trình tự kết thúc. 

Đề xác định các gen này có thể dùng nhiều phương pháp, tuy nhiên hai phương 
pháp thông dụng hơn cả là lai Southern và PCR. Hiện nay một phương pháp mới và 
hiện đại áp dụng chíp ADN đang được thử nghiệm và đưa vào sử dụng. ` 


. Phương pháp lai Southern: 


Ở phương pháp này, ADN tách ra từ mẫu nghiên cứu được cố định lên màng 
nitro xenlulozơ hoặc màng nylon, sau đó được lai với ADN mồi đã đánh dấu và đặc 
hiệu cho gen chuyển vào GMO đó. Sự lai giữa ADN mỗi và trình tự đặc hiệu trên 
ADN của GMO được xác định bằng nhiều kỹ thuật khác nhau, tuỳ thuộc vào mồi 
lai trước đó được đánh dấu bằng kỹ thuật gì. 

Mồi lai có thể được đánh dấu với đồng vị phóng xạ phospho 32, hoặc với chất 
phát huỳnh quang hoặc hoá phát quang. Gần đây thì các biện pháp đánh đấu môi lai 
sử dụng chủ yếu là digoxigenin hoặc biotin. Sử dụng mồi lai đánh dấu bằng biện 
pháp này rút ngắn thời gian phân tích xuống còn khoảng 1 giờ, trong khi đó nếu 
đánh dấu bằng đồng vị phóng xạ thì thời gian phân tích có thể kéo dài tới 24 giờ. 

Do phương pháp này sử dụng một ADN mồi và lai trực tiếp nên chỉ có tác 
dụng định tính. 


Phương pháp định tính bằng PCR (Qualitative PCR): 


Ở phương phương pháp này, ADN tách ra từ mẫu được dùng làm khuôn cho 
phản ứng chuỗi trùng hợp (PCR) với các ADN mồi (primer) đặc hiệu trình tự với 
ADN của gen di truyền. 

Sau nhiều chu kỳ nhân đôi, số lượng gen đích có mặt trong ADN mẫu tăng 
lên hàng triệu lân. Vì vậy giúp cho các kỹ thuật phát hiện sau đó để hơn và chính 
xác hơn. 

_ Sản phẩm của phản ứng trên được phân tách theo kích thước bằng kỹ thuật 
điện di trên gen agarozơ, phương pháp sắc ký lỏng cao áp (HPLC), kỹ thuật điện di 
mao quản. Sự có mặt của đoạn ADN đặc hiệu với ADN môi được phát hiện bằng 
phương pháp nhuộm ADN: : 

~ Phương pháp CTAB: ADN được tách chiết bằng cách ngâm với chất tẩy rửa 
xentyl]trimetylamomni bromi. 


27.0.0.1 dowrloaded #3181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 


http://tieulun.hopto.org 


— Phương pháp Wizard: ADN được gắn vào chất mang silica và được tinh sạch 
khỏi các tạp chất. 

Hai phương pháp tách ADN này hiện đều cho kết quả khá tốt, tuy nhiên có hai 
vấn đề cần đặc biệt chú ý khi tách ADN từ thực phẩm là: 

~ Hầu hết các thực phẩm đều đã trải qua một quá trình sơ chế, hoặc chế biến, 
các quá trình này đều ít nhiều làm biến tính ADN của thực phẩm. 

— Rất nhiều chất tồn tại trong thực phẩm có khả năng kìm hãm enzym Taq 
polymeraza, bao gồm protein, chất béo, polyphenol, dịch chiết cocoa và đường 
Caramen. 

Để đảm bảo cho phương pháp phân tích này, đoạn ADN mồi phải tổng hợp 
được sản phẩm có kích thước tối thiểu là 400bp,. 

Hầu hết các GMO hiện có mặt trên thị trường đều có chứa promotơ 35S của 
virut khảm thuốc lá (CaMV 35%), trình tự kết thúc của nopalinsyntaza (NOS) và có 
thể có mang gen kháng sinh kanamyxin (nptÏD và, hoặc một vài ADN khác. Tuy 
nhiên các yếu tố di truyền này cũng tồn tại một cách tự nhiên ở một số thực vật và 
ví sinh vật đất khác, đây là một trong những lý do gây nên các sai số dương tính 
Œalse posiuve — kết quả phân tích dương tính trên các đối tượng không chuyển 
gen). Để hạn chế lỗi này có thể sử dụng thêm kỹ thuật: 

+ Lai với ADN đặc hiệu. 

+ Cất bằng enzym giới hạn. 

+ Kỹ thuật Nested PCR. 

+ Xác định trình tự đoạn PCR. 

Thử nghiệm và chuẩn hoá phương pháp này ở nhiều phòng thí nghiệm tại 
nhiều nước khác nhau cho thấy việc phân tích đoạn promotơ 35S CaMV có thể 
phân tích trình tự kết thúc NOS. Phân tích mức 0,5% trong toàn bộ thực phẩm với 
lỗi đương tính thấp hơn so với phân tích dựa trên NOS. 

Gần đây tập đoàn GeneScan Europe đã giới thiệu một bộ kít để phân tích thực 
vật chuyển gen dựa trên phản ứng chuỗi trùng hợp (PCR) và phán tích kết quả phản 
ứng bằng hệ thống chip ADN. , 

Phần II. Định lượng GIMO trong thực phẩm bằng phương pháp PCR 

Ngưỡng GMO tối đa là cơ sở cho việc dán nhãn thực phẩm có chứa GMO hay 
không, vì vậy việc định lượng-GMO trong thực phẩm là cần thiết. Phương pháp 
PCR định lượng cạnh tranh (Quantitative Competitive PCR, QC — PCR) sử dụng 
ADN nội chuẩn (Internal standard). Là một phương pháp thường được dùng để định 
lượng ADN đích trong mẫu nghiên cứu. : 

1. Nguyên lý của phương pháp này là nhân bản bằng PCR đồng thời ADN đích 
và ADN nội chuẩn. Khâu quan trọng nhất quyết định thành công của hai phương 
pháp này là việc thiết kế ADN nội chuẩn được thiết kế, hoặc lựa chọn, hoặc đựa 
trên ADN đích. QC — PCR bao gồm 4 bước: 
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— Tách và tinh sạch ADN. 

— Xác định nồng độ ADN của mẫu. 

— Thực hiện PCR đồng thời với ADN đích và một lượng nhất định thành công 
của phương pháp này là việc thiết kế ADN nội chuẩn. 

—Phân tích sản phẩm của PCR bằng phương pháp điện di và định lượng ADN dích. 

Để sử dụng phương pháp QC-PCR, cần phải xây đựng "đồ thị chuẩn và xác 
định ngưỡng ADN nội chuẩn phù hợp". 

Đây là khâu quan trọng thứ hai sau việc thiết kế và lựa chọn ADN nội chuẩn. 
Ngưỡng ADN nội chuẩn được quyết định dựa trên ngưỡng GMO tối thiểu bắt buộc 
phải dán nhãn thực phẩm GMO, khoảng 1%. Bộ kít để xây dựng đồ thị chuẩn và xác 
định ngưỡng ADN nội chuẩn cho phương pháp QC- PCR dùng để xác định Round— 
up Ready Soybean hiện đã được thương mại hoá bởi Fluka (Buchs, Thụy Sỹ). 

2. Nguyên lý của việc chuẩn hoá như sau: 

Nhân bản bằng PCR một lượng nhất định ADN tổng số của thực phẩm cần xác 
định GMO với một lượng gen đi chuyển khác nhau cho trước (tương ứng với các tỷ 
lệ GMO có trong thực phẩm đó ~1%, 2%, 5%, 10%). Việc nhân bản bằng PCR này 
được tiến hành một lượng cố định ADN nội chuẩn. Nếu ngưỡng GMO tối thiểu 
quyết định việc dán nhãn hàng hoá là 1% thì điều chỉnh lượng ADN nội chuẩn có 
điểm cân bằng là 1%. Cần nhớ rằng mỗi loại thực phẩm có kích thước của bộ gen 
(genome size) khác nhau nên đồ thị chuẩn xây dựng cho thực vật nào thì chỉ có thể 
để xác định GMO trên thực vật đó. Ngoài ra đối với mỗi thực phẩm còn có sự khác 
nhau về công nghệ, quá trình chế biến và thành phần phối trộn,... Mỗi thực phẩm 
cần xác định GMO phải có một đồ thị chuẩn riêng. 

3. Sau khi có đồ thị chuẩn, việc xác định GMO trong thực phẩm được tiến 
hành khá đơn giản như sau: 

- Nhân bản hợp đồng một lượng nhất định ADN tổng số của thực phẩm đó 
(~500ng) với ADN nội chuẩn ở các nồng độ khác nhau (đã xác định trên đồ thị 
chuẩn). 

~ Phân tách sản phẩm PCR bằng điện di ADN, sau đó xác định điểm mà tại đó 
sản phẩm PCR của ADN nội chuẩn và ADN đích bằng nhau. 

— Tra trên đồ thị chuẩn với giá trị ADN nội chuẩn tìm được để xác định phần 
trăm GMO có mặt trong thực phẩm đó. 

Gần đây phương pháp Real-time PCR cũng được áp dụng để xác định GMO 
trong thực phẩm. Về mặt nguyên tắc của phương pháp không thay đổi nhiều, ngoại 
trừ ở phương pháp này, thay vì xác định lượng ADN đã định trước như phương pháp - 
trên (End~point PCR), Real-uime PCR. Xác định lượng ADN tạo thành sau mỗi chu 
kỳ PCR. Đối với phương pháp PCR sản phẩm của nó chỉ tỷ lệ với số lượng ADN 
mồi, các dNTP, hoạt động của enzym, vì vậy sử dụng Real-time PCR sẽ cho kết 
quả chính xác hơn. 
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PHỤ LỤC 10 


Hướng dẫn đánh giá an toàn thực phẩm có nguồn gốc từ cây trồng mang 
ADN tái tổ hợp 


Mục I: Mục đích 


1. Hướng dẫn này hỗ trợ các nguyên tắc phân tích rủi ro thực phẩm có nguồn 
gốc từ CNSH hiện tại. Hướng dẫn chỉ ra các mặt an toàn và định dưỡng của các 
thực phẩm bao gồm (hoặc có nguồn gốc từ) những cây trồng có lịch sử sử đụng làm 
nguồn thực phẩm an toàn và các thực phẩm được biển đổi bằng CNSH hiện đại để 
tạo ra tình trạng mới, hoặc tình trạng bị thay đổi. 


2. Tài liệu này không nhắc đến phần thức ăn cho động vật và thực vật được 
nuôi bằng loại thức ăn này, đồng thời cũng không nhắc đến rủi ro liên quan tới 
môi trường. 


3. Các nguyên tắc phân tích rủi ro của Codex, đặc biệt phần các nguyên tắc 
đánh giá rủi ro, ban đầu được dùng để áp dựng đối với các chất hoá học riêng biệt 
gây ra những nguy hiểm và rủi ro có thể nhận thấy như chất phụ gia, thuốc trừ sâu, 
một chất gây ô nhiễm, hoặc một vi sinh vật gây ô nhiễm đặc biệt chứ không áp 
dụng cho toàn bộ thực phẩm. Thực ra chỉ có rất ít thực phẩm được đánh giá một 
cách khoa học, mô tả đầy đủ cả rủi ro liên quan đến thực phẩm. Hơn nữa, rất nhiều 
thực phẩm chứa những hợp chất khi được kiểm tra an toàn bằng các phương pháp 
thông thường có thể được phát hiện ra là có hại. Do đó cần có phương pháp trọng 
tâm hơn khi đánh giá an toàn một thực phẩm. 


4. Phương pháp này dựa trên nguyên tắc sự an toàn của các thực phẩm có 
nguồn gốc từ các giống cây trồng mới, bao gồm cả các cây trồng mang ADN tái 
tổ hợp, được đánh giá theo các thực phẩm gần gũi thông thường có lịch sử sử 
dụng an toàn, tính đến cả những ảnh hưởng biết trước và không biết trước. Xác 
định những nguy hiểm mới dựa trên thực phẩm gần gũi tốt hơn là cố gắng xác 
định từng rủi ro liên quan tới từng thực phẩm Tiêng biệt. 


53. Phương pháp đánh giá an toàn này nằm trong khung đánh giá rủi ro ở 
Mục 3 (Các nguyên tắc phân tích rủi ro thực phẩm có nguồn gốc từ CNSH hiện 
tại). Nếu phương pháp đánh giá an toàn cho thấy một nguy hiểm mới, về đinh 
dưỡng hoặc một vấn đề liên quan đến an toàn thực phẩm khác, thì rủi ro liên quan 
sẽ được đánh giá để xác định mối quan hệ tới sức khỏe con người. Sau khi thực 
phẩm được đánh giá vẻ an toàn thực phẩm (và nếu cần thiết sẽ đánh giá rủi ro cụ - 
thể hơn) thì sẽ tiến hành đánh giá vẻ vấn để quản lý dựa trên các nguyên tắc phân 
tích rủi ro thực phẩm có nguồn gốc CNSH hiện đại trước khi thực phẩm đó được 
đưa ra ngoài. 


6. Các phương pháp quản lý rủi ro như kiểm định những ảnh hưởng của thực 
phẩm sau khi đưa ra thị trường tới sức khỏe người tiêu dùng có thể hỗ trợ cho quá 
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trình đánh giá rủi ro. Những phương pháp này được thảo luận ở các nguyên tắc 
phân tích rủi ro thực phẩm có nguồn gốc CNSH hiện tại. 

7. Hướng dẫn mô tả các phương pháp cần để thực hiện các đánh giá an toàn 
thực phẩm từ cây trồng mang ADN tái tổ hợp khi có mặt cây trồng thông thường 
có quan hệ gần gũi. Hướng dẫn cũng xác định những đữ liệu và thông tin thường 
được áp dụng cho các đánh giá. Ngoài việc sử dụng Hướng dẫn cho các thực 
phẩm từ cây trồng mang ADN tái tổ hợp, các phương pháp được mô tả trong 
Hướng dẫn cũng áp dụng cho tất cả các thực phẩm có nguồn gốc từ cây trồng bị 
biến đổi bằng các kỹ thuật khác. 

Mục 2: Các định nghĩa 

Các định nghĩa sau áp dụng cho Hướng dẫn: 

“Cây trồng mang ADN tái tổ hợp" có nghĩa là một loại cây trồng trong đó 
vật liệu di truyền bị biến đổi bằng các kỹ thuật axit nucleic ¿z viữro, gồm axit 
deoxyribonucleic (ADN) tái tổ hợp và việc tiêm trực tiếp axit nucleic vào trong tế 
bào hay bào quan. 

“Cây trồng thông thường có quan hệ gần gũi "~ là một giống cây trồng có 
quan hệ họ hàng với cây trồng mang ADN tái tổ hợp, thành phần hay các sản 
phẩm từ giống cây trồng ấy đã được coi là an toàn dựa trên việc sử dụng phổ biến 
làm thực phẩm. 


Mục 3: Giới thiệu đánh giá an toàn thực phẩm 

1. Trước đây rất nhiều cây trồng không chịu sự đánh giá về thành phần hoá 
học, độc tố, dinh dưỡng trước khi đưa ra thị trường trừ những thực phẩm dành cho 
những nhóm người đặc biệt như trẻ em, khi đó thành phần thực phẩm đã được xác 
định rõ. Vì thế rất nhiều giống ngô, đỗ tương, khoai tây và các giống cây phổ biến 
khác được các nhà lai tạo giống đánh giá về các đặc tính nông học và kiểu hình, 
nhưng nhìn chung các thực phẩm có nguồn gốc, những cây trồng như vậy không 
phải chịu đựng những kiểm định an toàn thực phẩm nghiêm ngặt, bao gồm những 
nghiên cứu trên động vật đặc trưng cho các hoá chất như chất phụ gia thực phẩm, 
thuốc trừ sâu có thể có mặt trong thực phẩm. 

2. Việc sử dụng động vật làm mô hình cuối cùng để đánh giá tính độc là 
nhân tố chủ yếu trong đánh giá rủi ro của rất nhiều hợp chất (như thuốc trừ sâu). 
Tuy nhiên trong hầu hết các trường hợp, chất được kiểm tra phải có tính đặc trưng 
cao, độ tinh sạch đã biết và khả năng phơi nhiễm con người với chất đó thường 
thấp. Do đó có thể cho động vật ăn trực tiếp những chất này với liều lượng khác 
nhau, trong đó có những liều lượng cao hơn nhiều so với hàm lượng mà con người 
có thể bị lây nhiễm để có thể xác định những ảnh hưởng gây hại quan trọng có 
thể có đối với sức khỏe con người. Bằng cách này có thể ước tính được hàm lượng 
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độc tố tại đó không quan sát được những ảnh hưởng có hại và thiết lập được hàm 
lượng độc tố an toàn bằng hệ số an toàn tương ứng. 

3. Không thể áp dụng các nghiên cứu ở động vật để kiểm tra các rủi ro liên 
quan tới thực phẩm một cách nhanh chóng, thực phẩm là hỗn hợp phức tạp các 
hợp chất, được đặc trưng bởi rất nhiều thành phần và giá trị dinh dưỡng khác 
nhau. Do động vật chỉ ăn với một khối lượng thức ăn nhất định nên các thực phẩm 
thường chi được cung cấp cho động vật với những lượng nhỏ, những hàm lượng 
này có thể có mặt trong bữa ăn của con người. Ngoài ra cần đánh giá một nhân tố 
quan trọng là giá trị dính dưỡng và sự cân bằng khẩu phần ăn được sử dụng trong 
nghiên cứu ở động vật nhằm tránh những tác hại không liên quan đến chính thực 
phẩm. Việc phát hiện những tác hại có thể có và liên hệ chúng với từng đặc tính 
của thực phẩm một cách chắc chắn là điều cực kỳ khó khăn. Nếu những dặc tính 
của thực phẩm chỉ ra rằng, các dữ liệu đang có không đủ cho môi trường đánh giá 
hoàn toàn thì đòi hỏi phải có những nghiên cứu trên động vật được thiết kế hợp lý 
đối với toàn bộ thực phẩm. Để xác định đòi hỏi nghiên cứu trên động vật cũng 
cần cân nhắc: liệu có hợp lý hay không khi đưa các động vật thí nghiệm như thế 
này nếu có vẻ như điều này không làm tăng các thông tin hữu ích? 

4. Do khó khăn trong việc áp dụng những phương pháp kiểm tra và đánh giá 
rủi ro truyền thống cho toàn bộ thực phẩm nên cần có một phương pháp tập trung 
hơn cho đánh giá an toàn thực phẩm từ các cây trồng trong đó có cây trồng mang 
ADN tái tổ hợp. Điều này được đưa ra do sự phát triển của phương pháp da 
nguyên tắc (multidisciplinary approach) trong đánh giá an toàn tính đến những 
thay đổi biết trước và không biết trước có thể xảy ra trong cây trồng hay các thực 
phẩm có nguồn gốc từ cây trồng đó, sử dụng khái niệm tương đương thật. 


5. Khái niệm tương đương thật là một bước quan trọng trong quá trình đánh 
giá an toàn. Tuy nhiên bản thân nó không phải là điểm bắt đầu được sử dụng để 
cấu hình đánh giá an toàn một loại thực phẩm mới dựa vào thực phẩm an toàn gần 
gũi. Khái niệm này được sử dụng để xác định sự giống nhau và khác nhau giữa 
hai loại thực phẩm mới và thực phẩm thông thường. Nó hỗ trợ việc xác định khả 
năng an toàn và vấn đề dinh đưỡng, và được coi là phương pháp tốt nhất cho đến 
nay được đánh giá an toàn thực phẩm, tập trung vào đánh giá sự an toàn của bất 
kỳ một khác biệt nào đã được xác định để an toàn thực phẩm mới được coi như 
gần với thực phẩm truyền thống. 

Những ảnh hưởng không biết trước (unitended effects): 


6. Để đạt được mục đích chuyển một tính trạng nào đó (ảnh hưởng biết 
trước — intended effects) vào cây trồng bằng cách xen vào những trình tự ADN 
xác định, trong một số trường hợp có thể nhận được các tính trạng phụ, hoặc các 
tính trạng đang tồn tại bị mất đi hay bị biến đổi (những ảnh hưởng không dự 


27.0.0.1 downloaded 73181.pdf at Tue Apr 10 17:16:09 ICT 2012 


43. AT SINH HỌC.A với 


http://tieulun.hopto.org 


báo trước). Khả năng xảy ra những ảnh hưởng không biết trước không chỉ giới 
hạn đối với những kỹ thuật ADN ¿in vữro mà còn là hiện tượng thường thấy và 
cố hữu trong lai giống cây trồng. Những ảnh hưởng không biết trước có thể có 
lợi, có hại hay trung tính còn phụ thuộc vào trạng thái cây trồng, hoặc sự an 
toàn của thực phẩm từ cây trồng đó. Những ảnh hưởng không biết trước đối với 
cây trồng mang ADN tái tổ hợp có thể bắt nguồn từ những việc gắn các trình tỷ 
ATDN và / hoặc quá trình lai thông thường tiếp sau đó ở cây trồng. Đánh giá an 
toàn nên bao gồm các thông tin và dữ liệu làm giảm khả năng thực phẩm từ cây 
trồng mang ADN tái tổ hợp gây ra các tác hại không mong muốn tới sức khỏe 
Con người. 

7. Những ảnh hưởng không biết trước có thể có nguồn gốc từ việc xen ngẫu 
nhiên các trình tự ADN vào hệ gen của cây trồng, điều này có thể gây đứt gãy, 
hoặc làm các gen đang tồn tại không hoạt động, hoạt hoá các gen không hoạt 
động, thay đổi sự biểu hiện của gen. Những ảnh hưởng không biết trước cũng có 
thể được tạo ra từ sự hình thành các con đường trao đổi chất mới hoặc bị biến 
đổi,... Ví dụ, các enzym biểu hiện ở mức độ cao có thể làm tăng những thay dổi, 
hoặc ảnh hưởng tới các quá trình sinh thái hoá thứ cấp trong điều hoà các con 
đường trao đổi chất và điều hoà lượng chất trao đổi. 

8. Những ảnh hưởng không biết trước có thể chia làm 2 nhóm: nhóm "có thế 
dự đoán được” (predictable) và nhóm không “không dự báo trước" (không mong 
đợi, unexpected). Rất nhiều ảnh hưởng không biết trước có thể dự đoán được dựa 
trên những hiểu biết về tính trạng chuyển vào, các mối quan hệ trong trao đổi 
chất, vị trí gắn vào nhiễm sắc thể. Do các thông tin về hệ gen cây trồng ngày càng 
rộng rãi và tính đặc hiệu của các vật liệu cây trồng thông qua các kỹ thuật ADN 
tái tổ hợp ngày càng cao nên việc dự đoán ảnh hưởng không biết trước đối với 
một biến đổi nào đó có thể dễ dàng hơn. Các kỹ thuật hoá sinh và sinh học phân 
tử cũng có thể sử dụng để phân tích những khả năng thay đổi ở mức độ phiên mã 
đến ảnh hưởng không biết trước. 


9. Đánh giá an toàn thực phẩm có nguồn gốc từ cây mang ADN tái tổ hợp 
bao gồm các phương pháp xác định và phát hiện những ảnh hưởng không biết 
trước, các phương pháp đánh giá các mối quan hệ sinh học, khả năng ảnh hưởng 
tới an toàn thực phẩm. Cần rất nhiều thông tin và dữ liệu cho đánh giá những ảnh 
hưởng không biết trước, vì không có một phương pháp kiểm tra nào có thể phát 
hiện tất cả các khả năng xảy ra không biết trước, hay xác định được chắc chắn 
mối liên quan tới sức khỏe con người. Những thông tin và dữ liệu này khi được 
đánh giá tổng quát sẽ bảo đảm thực phẩm dường như không =ó khả năng gây tác 
hại đối với sức khỏe con người. Đánh giá những ảnh hưởng không biết trước tính 
đến những đặc điểm nông học/kiểu hình của cây trồng là giống laï quan sát trong 
quá trình chọn lọc các giống cây trồng cho thương mại. Những quan sát này sẽ là 
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bước sàng lọc đầu tiên. Các cây trồng qua bước sàng lọc này sẽ phải chịu đánh. 
giá an toàn được nói tới ở Mục 4 và s 


Các bước cơ bản trong đánh giá an toàn thực phẩm: 

10. Đánh giá an toàn thực phẩm có nguồn gốc từ cây trồng mang ADN tái tổ 
hợp theo quy trình từng bước có những nhân tố liên quan, bao gồm: 

A) Mô tả cây trồng mang ADN tái tổ hợp. 

B)_ Mô tả cây trồng làm vật chủ và sự sử dụng cây trồng đó làm thực phẩm. 

C)_ Mô tả sinh vật (các sinh vật) cho. 

D) Mô tả biến đổi di truyền (các biến đổi di truyền). 

E) Đặc điểm của biến đổi di truyền (các biến đổi di truyền). 

F) Đánh giá an toàn: 

a) Các chất được biểu hiện (các hợp chất không phải axit nucleic). 
b) Các phân tích về thành phần của các nhân tố quan trọng. 

c) Đánh giá các chất trao đổi. 

d) Chế biến thực phẩm. 

e) Biến đổi về thành phần dinh đưỡng. 

G) Những đánh giá khác. 

11. Trong những trường hợp nhất định, các đặc tính của sản phẩm dòi hỏi 
phải phát triển thông tin và dữ liệu khác để giải thích những vấn đề đặc trưng cho 
sản phẩm vẫn đang thảo luận. 

12. Các thí nghiệm nhằm phát triển các dữ liệu cho đánh giá an toàn cần 
được thiết kế và tiến hành đựa trên các nguyên tắc và khái niệm có cơ sở khoa học 
cũng như sự thực hành tốt trong phòng thí nghiệm khi cần thiết. Các dữ liệu ban 
đầu cần cung cấp cho các nhà điều hành có thẩm quyền theo yêu cầu. Thu dữ liệu 

_ bằng các phương pháp khoa học và phân tích dữ liệu bằng các kỹ thuật thống kê 
phù hợp. Độ nhạy của các phương pháp phân tích cũng cần được mô tả. 

13. Mục đích của mỗi đánh giá an toàn là để đưa ra bảo đảm rằng, thực phẩm 
không gây hại khi chế biến, sử dụng và/ hoặc ăn theo cách đã biết đối với thực 
phẩm đó dựa trên những hiểu biết khoa học cập nhật nhất hiện nay. Điểm cuối 
cùng được mong đợi của một đánh giá là kết luận liệu thực phẩm mới có an toàn 
như thực phẩm thông thường hay không, có tính đến những ảnh hưởng của phong 
tục ăn uống đến bất cứ thay đổi nào về thành phân hay giá trị dinh dưỡng. Thực 
chất kết quả của quá trình đánh giá an toàn là để chỉ rõ thực phẩm đang được 
đánh giá theo phương pháp bảo đảm cho các nhà quản lý rủi ro xác định liệu có 


đòi hỏi bất cứ phương pháp nào hay không và nếu vậy để có thể đưa ra quyết định 
đúng đắn, 
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Mục 4: Các đánh giá mô tả cây trồng mang ADN tái tổ hợp 

1. Cần cung cấp bản mô tả cây trồng mang ADN tái tổ hợp trong những đánh 
giá an toàn. Bản mô tả này cần xác định cây trồng, vấn đề (các vấn để) trong biến 
nạp để được kiểm tra lại, kiểu và mục đích biến đổi. Bản mô tả nên đầy đủ để có 
thể hỗ trợ việc hiểu bản chất của thực phẩm đang được tiến hành đánh giá. 

Mô tả cây trông làm vật chủ và sử dụng cây trồng đó làm thực phẩm: 

2. Cần cung cấp một bản mô tả cây trồng làm vật chủ chỉ tiết. Các thông tin 
và dữ liệu cần thiết bao gồm (nhưng không nhất thiết phải giới hạn): 

— Tên thông thường; tên khoa học; đặc điểm phân loại; 

— Lịch sử trồng và phát triển thông qua lai giống, đặc biệt xác định những 
tính trạng có thể có hại đối với sức khỏe con người; 

- Thông tin về kiểu gen và kiểu hình của cây trồng làm vật chủ liên quan tới tính 
an toàn của cây trồng, bao gồm khả năng gây độc và khả năng gây dị ứng đã biết. 

— Lịch sử sử dụng an toàn làm thực phẩm. 

3. Cần cung cấp thông tìn về kiểu hình có liên quan không chỉ của cây trồng 
làm vật chủ mà còn của những loài, họ và những cây trồng góp phần quan trọng 
vào thông tín di truyền làm vật chủ.. 

4. Lịch sử sử dụng bao gồm các thông tin cây trồng thường được trồng, vận 
chuyền, bảo quản như thế nào; có cần những chế biến đặc biệt để khi ăn an toàn 
hay không; vai trò bình thường của cây trồng trong bữa ăn là gì (ví dụ phần nào 
của cây trồng được sử dụng làm nguồn thực phẩm, sự sử dụng cây trồng có quan 
trọng với một nhóm người đặc biệt nào đó không, những chất dinh dưỡng vi lượng 
và đa lượng nào mà cây trồng góp phần vào bữa ăn). 

Mô tả sinh vật cho: 

5. Cung cấp các thông tin về sinh vật cho và về các loài liên quan khác khi 
cần thiết. Đặc biệt quan trọng khi xác định sinh vật cho hay các loài có quan hệ 
gần gũi trong cùng một họ biểu hiện tự nhiên các đặc tính, tính trạng ảnh hưởng 
tới sức khỏe con người (ví dụ sự có mặt kháng đinh dưỡng) hay không. Bản mô tả 
sinh vật cho bao gồm : 

— Tên thông thường của sinh vật (các sinh vật) cho. 

~ Tên khoa học. 

— VỊ trí phân loại. 

~ Thông tin về lịch sử an toàn thực phẩm. 

— Thông tin về sự tồn tại tự nhiên các độc tố, kháng dinh dưỡng, gây dị ứng; 
đối với các vi sinh vật cần có thêm thông tin về khả năng gây bệnh và mối quan 
hệ với các sinh vật gây bệnh. 

— Nếu có thể bao gồm cả thông tin về sự sử dụng làm nguồn thực phẩm và 
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con đường phơi nhiễm trong quá khứ và hiện tại mà không phải là thông tin về 
sự sử dụng làm thực phẩm đã biết trước (ví dụ khả năng có mặt các chất gây 
ô nhiễm), 

Mô tả các biến đổi di truyền: 

6. Cần cung cấp các thông tin đầy đủ về biến đổi di truyền được để cho phép 
xác định tất cả nguyên liệu di truyền được chuyển vào. cây trồng làm vật chủ và 
để cung cấp các thông tin cần thiết cho phân tích các dữ liệu về đặc điểm của 
ADN đưa vào cây trồng. 

7. Bản tả quy trình biến nạp bao gồm: 

— Thông tin về phương pháp được sử dụng trong biến nạp (ví dụ, biến nạp 
nhờ Agrobacterium). T 

— Thông tin vẻ ADN sử dụng để biến đổi cây trồng (ví dụ các plasmit) bao 
gồm nguồn (ví dụ: thực vật, vi sinh vật, virut, tổng hợp), đặc biệt nhận dạng và 
chức năng mong muốn ở cây trồng. 

— Các sinh vật chủ trung gian, bao gồm các sinh vật (ví dụ: vi khuẩn) được sử 
dụng để tạo ra hoặc chế biến ADN cho quá trình biến TẠP. 

8. Thông tin về ADN đưa vào cây trồng bao gồm: 

~ Tất cả các thành phần di truyền bao gồm các gen đánh dấu, các nhân tố 
điều hoà và các nhân tố khác ảnh hưởng đến chức năng của ADN. 

— Kích thước và đặc điểm nhận dạng. 

~ VỊ trí và chiều của trình tự trong vectơ cuối cùng /cấu trúc của vectơ. 

— Chức năng, đặc điểm của biến đổi di truyền (các biến đổi di truyền). 

9. Để hiểu rõ hơn về ảnh hưởng của biến đổi dì truyền lên thành phần và sự 
an toàn của thực phẩm từ cây trồng mang ADN tái tổ hợp, cần tiến hành nghiên 
cứu các đặc điểm hoá sình và phân tử của biến đổi di truyền ấy. | 

10. Cần cung cấp các thông tin về ADN xen vào hệ gen cây trồng. Thông tin 
này bao gồm : na 

— Đặc điểm các vật di truyền được xen vào hệ gen cây trồn 8. 

~ Số lượng vị trí chèn. 

— Tổ chức của vật liệu dị truyền được xen ở mỗi vị trí bao gồm số lượng bán 
copy, trình tự của đoạn xen và vùng xung quanh, các thông tin này đủ để xác định 
bất cứ một chất nào được biểu hiện như kết quả của đoạn xen; các thông tin khác 
như phân tích về các bản phiên mã và các sản phẩm biểu hiện để xác định bất cứ 
một chất mới nào có thể có mặt trong thực phẩm. 

~ Xác định các khung đọc mở có trong ADN xen và các khung đọc mở được 
tạo ra bởi các đoạn xen với đoạn ADN liển kể trong cây trồng, bao gồm các 
khung đọc mở có thể dẫn đến các protein dung hợp (fusion proteins). 
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11. Cung cấp các thông tin về các chất được biểu hiện trong cây trồng mang 
ADN tái tổ hợp, thông tin này bao gồm : 

— Sản phẩm của gen (ví dụ protein hay ARN bái: được dịch mã). 

— Chức năng các sản phẩm của gen. 

— Đặc điểm kiểu hình của tính trạng. 

- Mức độ, vị trí và biểu sản phẩm (các sản phẩm) của gen trong cây trồng, 
lượng các chất trao đổi trong cây, đặc biệt trong các bộ phận có thể ăn được. 

— Lượng sản phẩm của gen đích nếu chức năng của trình tự gen là để thay đổi 
sự tích lũy một ARN hay một protein nội sinh chuyên biệt nào đó. 

12. Ngoài ra cần cung cấp các thông tin: 

~ Để xác định liệu sự sắp xếp vật liệu di truyền trong đoạn xen có được bảo 
tồn và liệu có xảy ra sự sắp xếp lại nào đó trong quá trình xen vào hay không. 

— Để định liệu những thay đổi có chủ định trong trình tự axit amin của 
protein biểu hiện có dẫn đến những thay đổi trong quá trình chỉnh sửa sau địch 
mã và tác động đến các vị trí quan trọng trong cấu trúc và chức năng của protein 
hạy không. 

- Để xác định có nhận được những ảnh hưởng biết trước do sự biến đổi gây 
ra hay không và xác định tất cả các tính trạng được thể hiện và di truyền ổn định 
qua một vài thế hệ theo các định luật di truyền. Có thể cần phải kiểm tra sự di 
truyền của chính ADN xen, hay sự biểu hiện của ảnh hưởng tương ứng nếu đặc 
điểm kiểu hình không thể trực tiếp kiểm tra được. 

— Để xác định các tính trạng mới có được biểu hiện ở các mô thích hợp như 
mong muốn hay không theo phương thức và ở mức độ phù hợp với các trình tự 
điều hoà liên quan điều khiển sự biểu hiện của các gen tương ứng. 

— Để chỉ ra liệu có bằng chứng nào cho thấy một, hoặc một số gen trong cây 
trồng bị tác động do quá trình biến nạp. 

— Để xác định đặc điểm và mô hình biểu biện của bất cứ protein dung hợp nào. 

Đánh giá an toàn các chất được biểu hiện (các chất không phải là axu 
Hnucleic}: 

Đánh giá khả năng gây độc: 

13. Các kỹ thuật với axit nucleic ¡n viro cho phép đưa ADN vào cây trồng để 
tổng hợp những chất mới. Những chất này có thể là thành phần thông thường có 
trong thực phẩm như protein, chất béo, hydrat cacbon, vitamin nhưng là thành 
phần mới trong cây trồng mang ADN tái tổ hợp. Các chất mới này còn có thể gồm 
những chất trao đổi mới được tạo ra từ hoạt động của các enzym đo gen trong 
ADN xen biểu hiện. 
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14. Đánh giá an toàn cần xem xét bản chất hoá học và chức năng của các 
chất mới được biểu hiện và xác định nồng độ các chất này trong thành phần sử 
dụng được trong cây trồng, bao gồm cả các giá trị trung bình và phương sai. Cần 
tính toán đến khả năng tiếp xúc trong các bữa ăn kiêng hiện nay (current dietary 
exposure) và ảnh hưởng có thể có từng nhóm người. . 

15. Cung cấp các thông tín để đảm bảo rằng, các gen mã hoá cho các độc tố 
hay kháng dinh dưỡng đã biết có các sinh vật cho không được chuyển vào cây 
trồng mang ADN tái tổ hợp, những cây trồng này thường không biểu hiện các độc 
tố hay kháng dinh dưỡng này. Sự bảo đảm này đặc biệt quan trọng trong các 
trường hợp cây trồng mang ADN tái tổ hợp được sử dụng khác với cây trồng ban 
đầu, vì các phương pháp chế biến đối với cây trồng ban đầu có thể gây bất hoạt, 
phá huỷ hay loại bỏ các độc tố, hay các kháng dinh dưỡng. 

16. Với những lý do nêu ra ở Mục 3, các nghiên cứu về khả năng gây độc 
thông thường có thể không cần thiết, hoặc một chất tương tự được sử đụng an 
toàn trong thực phẩm, có tính đến chức năng và sự tiếp xúc với chất đó. Trong các 
trường hợp khác, cần sử dụng các nghiên cứu .â hợp về khả năng gây độc và các 
nghiên cứu khác đối với các chất mới. 


17. Đối với các protein, đánh giá khả năng gây độc cần tập trung vào sự 
giống nhau về trình tự axit amin của protein đó với các độc tố protein hay các 
kháng dinh dưỡng đã biết (ví dụ các chất ức chế proteaza, các lectin) cũng như 
khả năng chịu nhiệt trong quá trình chế biến và khả năng chống chịu sự phân huỷ 
trong dạ dày, ruột. Các nghiên cứu về khả năng gây độc qua đường miệng cần 
được tiến hành trong trường hợp protein có mặt trong thực phẩm không giống với 
các protein trước đây đã được sử dụng an toàn và có xét đến chức náng sinh học 
của protein trong cây trồng phát hiện có protein đó. 

18. Khả năng gây độc của các chất không phải protein (các chất này không 
được sử dụng an toàn trong thực phẩm) cần được đánh giá trong từng trường hợp, 
phụ thuộc vào đặc điểm, chức năng của chúng trong cây và khả năng tiếp xúc 
trong các bữa ăn. Tiến hành các nghiên cứu về quá trình trao đổi chất, động học 
các độc tố (toxicokinetics), tính độc gần mãn tính (sub-chronic toxicity), tính 
độc/khả năng gây ung thư mãn tính (chronic toxicity/carcinogenicity), tính khả 
năng gây độc trong quá trình sinh sản và phát triển (reproduction and đevelopment 
toxicity) bằng phương pháp nghiên cứu độc tố thông thường. | 

19. Điều này có thể đòi hỏi việc tách chiết các chất mới từ cây trồng mang 
ADN tái tổ hợp, hoặc tổng hợp/sản xuất từ các nguồn khác, trong trường hợp này 
các chất đó phải được chứng minh tương đương về đặc điểm hoá sinh, cấu trúc, 
chức năng với các chất do cây trồng ADN tái tổ hợp tạo ra. 
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Đánh giá khả năng gây dị ứng (các protein): 

20. Khi các protein cố nguồn gốc từ các gen trong đoạn ADN xen có mặt 
trong thực phẩm thì cần đánh giá khả năng gây dị ứng trong tất cả các trường hợp. 
Phương pháp đánh giá từng trường hợp, từng bước, liên hệ các kết quả với nhau 
được sử dụng trong đánh giá khả năng gây dị ứng của protein (các protein) mới 
được biểu hiện cân dựa vào rất nhiều tiêu chuẩn khác nhau và kết hợp các tiêu 
chuẩn với nhau (vì không có một tiêu chuẩn nào để dự đoán có khả năng gây dị 
ứng hay không). Các đữ kiện thu được bằng cách sử dụng các phương pháp dựa 
trên cơ sở khoa học. 


21. Các protein mới được biểu hiện có mặt trong thực phẩm từ cây trồng 
mang ADN tái tổ hợp cần được đánh giá về vai trò có thể có đối với bệnh đường 
ruột mân cảm với gluten (gÌuten-sénitive enteropathy) khi nguyên liệu di truyền 
xen vào có trong lúa mỳ, lúa mạch và các loại ngũ cốc khác liên quan. 

22. Nên tránh việc chuyển gen từ các nguồn gây dị ứng phổ biến, hoặc từ các 
thực phẩm liên quan tới bệnh đường ruột mẫn cảm với gluten ở những người mẫn 
cảm trừ khi đã biết rằng, các gen được chuyển không mã hoá cho một chất gây dị 
ứng hay một protein liên quan đến bệnh đường ruột mẫn cảm với gÌuten. 

Các phân tích về thành phản của các nhân tố quan trọng: 

23. Các phân tích nông độ của các thành phần quan trọng trong cây trồng 
mang ADN tái tổ hợp, đặc biệt là những thành phần điển hình trong thực phẩm, 
cần được so sánh với các phân tích tương đương đối với cây trồng thông thường 
có quan hệ họ hàng trong cùng điều kiện trồng và thu hoạch. Trong một số trường 
hợp, cũng cần so sánh thêm với cây trồng mang ADN tái tổ hợp được trồng trong 
điều kiện phù hợp với cây trồng ấy (ví dụ có sử dụng một lơại thuốc diệt cỏ), ý 
nghĩa thống kê cả bất cứ sai khác nào quan sát thấy đánh giá theo đãy phương sai 
tự nhiên để thông số này có thể xác định được ý nghĩa sinh học của sai khác. Đối 
tượng so sánh thích hợp nhất sử dụng trong đánh giá này là dòng có cùng nguồn 
gốc với cây trồng bố mẹ ban đầu trước khi chuyển gen. Trên thực tế, điều này 
không phải lúc nào cũng thực hiện được. Khi đó cần chọn đòng nào có quan hệ 
với đánh giá phơi nhiễm khi cần thiết là xác định các chất có vai trò dinh dưỡng 
quan trọng, hoặc các chất có thể ảnh hưởng tới tính an toàn của thực phẩm không 
bị biến đổi theo hướng có hại tới sức khỏe con người. 

24. Vị trí tiến hành thử nghiệm cần điển hình cho các điều kiện môi trường 
thích hợp cho việc trồng cây. Số lượng các địa điểm thử nghiệm đủ để cho phép 
tiến hành đánh giá chính xác các đặc tính về thành phần trong điều kiện này. 
Tương tự như vậy, cần tiến hành thử qua số lượng thế hệ đủ lớn để dưa cây 
trồng ra những điều kiện khác nhau gặp trong tự nhiên. Để làm giảm những tác - 
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động tới môi trường và những ảnh hưởng do thay đổi kiểu gen xảy ra tự nhiên 
đối với một giống cây trồng, mỗi thử nghiệm cân phải được lặp lại. Số lượng 
cây trồng làm mẫu cần tương xứng với thử nghiệm, với các phương pháp phân 
tích đủ nhạy và đặc hiệu để phát hiện những biến đổi trong các thành phản 
quan trọng. 


Đánh giá các chất trao đổi: 


25. Một số cây trồng mang ADN tái tổ hợp có thể bị biến đổi gây ra sự thay 
đổi mức độ của rất nhiều chất trao đổi khác nhau trong thực phẩm. Cần đưa ra các 
đánh giá về khả năng tích lũy các chất trao đổi trong thực phẩm có thể gây hại tới 
sức khỏe con người. Các đánh giá an toàn những loại cây trồng như thế này dòi 
hỏi kiểm tra thành phần và hàm lượng các chất trao đổi, những biến đổi trong 
thành phân dinh dưỡng. Khi thành phân bị biến đổi và hàm lượng các chất trao 
đổi được xác định thì cần đưa ra những đánh giá về tác hại đối với sức khỏe con 
người, sử dụng các phương pháp thông thường để xác định tính an toàn của các 
chất trao đổi này (ví dụ các phương pháp đánh giá an toàn các thành phần hoá học 
trong thực phẩm đối với con người). 


Chế biến thực phẩm: 
26. Những ảnh hưởng của quá trình chế biến thực phẩm có nguồn gốc từ cây 
- trồng mang ADN tái tổ hợp, bao gồm cả quá trình chế biến tại nhà, cần được đánh 
giá. Ví dụ, những biến đổi về tính bền nhiệt của các nội độc tố hay những biến: 
đổi về ý nghĩa sinh học của một chất dinh đưỡng quan trọng có thể xảy ra trong 
quá trình chế biến. Do đó cần cung cấp các thông tín mô tả điều kiện chế biến 
được sử dụng trong quá trình sản xuất một thành phần thực phẩm từ cây trồng. Ví 


dụ, trong trường hợp cải dầu, cần cung cấp thông tin về quy trình tách chiết và. 
tỉnh chế cải dầu. 


Biến đổi thành phần đỉnh dưỡng: 

27. Đánh giá khả năng biến đổi các thành phần dinh đưỡng thiết yếu cần 
được tiến hành đối với tất cả cây trồng mang ADN tái tổ hợp đưới đề mục "Các 
phân tích thành phần dinh dưỡng thiết yếu” (compositional analyses of key 
components). Tuy nhiên những thành phần dinh dưỡng thiết yếu của thực phẩm 
có nguồn gốc từ cây trồng mang ADN tái tổ hợp đã trải qua thay đổi vẻ chất 
lượng và chức năng nên các thực phẩm này phải cần thêm những đánh giá về kết 
quả của thay đổi và liệu việc tiêu hoá các chất dinh dưỡng có bị thay đổi hay 
không trước khi đưa các thực phẩm này trở thành nguồn thực phẩm. 


28. Thông tin về các mô hình sử dụng và tiêu dùng đã biết của một loại thực 
phẩm và những sản phẩm từ nó được dùng để ước tính khả năng tiêu hoá thực 
phẩm có nguồn gốc từ cây trồng mang ADN tái tổ hợp. Sử dụng sự tiêu hoá bình 
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thường của thực phẩm cả mức sử dụng thông thường và tối đa để đánh giá giá trị 
dinh dưỡng của các chất dinh dưỡng đã bị biến đổi. Việc dựa trên ước tính về khả 
nãng sử dụng thực phẩm ở mức cao nhất bảo đảm rằng, khả năng của bất cứ ảnh 
hưởng về dinh dưỡng không mong muốn nào cũng sẽ được phát hiện. Cần quan 
tâm đến những đặc trưng sinh lý và nhu cầu trao đổi chất của những nhóm người 

-_ nhất định như trẻ em, phụ nữ mang thai, phụ nữ đang cho con bú, người già, những 
người mắc bệnh mãn tính hay người có thể miễn dịch bị hư hại. Cũng cần có 
những đánh giá dinh dưỡng thêm dựa vào các phân tích ảnh hưởng của các chất 
định dưỡng và nhu cầu ăn uống của từng đối tượng. Xác định chắc chắn các chất 
dinh dưỡng biến đổi giữ được giá trị sinh học và bền nhiệt trong thời gian chế 
biến và bảo quản ở mức độ nào là điều rất quan trọng. 

29. Sử dụng lai giống cây trồng, bao gồm cả các kỹ thuật với axit nucleic 
viro, để thay đổi hàm lượng các chất đình dưỡng trong cây trồng có thể dẫn đến 
biến đổi mong đợi ở các bộ phận của cây trồng, thay đổi toàn bộ thành phần dinh 
dưỡng của các sản phẩm từ cây và thay đổi này có thể tác động đến tình trạng 
dinh dưỡng của những người sử dụng thực phẩm. Những biến đổi dinh dưỡng 
không mong đợi có thể có cùng tác động như vậy. Mặc dù từng thành phần cây 
trồng mang ADN tái tổ hợp được đánh giá là an toàn nhưng cũng cần được xác 
định ảnh hưởng của toàn bộ thay đổi trong thành phân dinh dưỡng. 

30. Khi sự biến đổi dẫn đến ở sản phẩm thực phẩm, như dầu cải chẳng hạn, 
có một thành phần mới khác xa với thực phẩm thông thường, cần sử dụng những 
thực phẩm thông thường hay các thành phần của thực phẩm thông thường (ví dụ 
thực phẩm thông thường có thành phần gần với các thành phần trong thực phẩm 
từ cây trồng mang ADN tái tổ hợp) làm đối tượng so sánh tương ứng đề đánh giá 
những ảnh hưởng dinh dưỡng của thực phẩm. 

31. Do các phương thức sử dụng thực phẩm thay đổi theo đặc điểm địa lý và 
văn hoá nên những thay đối dinh dưỡng đối với một loại thực phẩm nhất định có 
thể có ảnh hưởng đến một vài nơi nào đó lớn hơn những nơi khác. Một số cây 
trồng làm nguồn cung cấp chất dinh dưỡng chính cho một vài nhóm cư dãn. Vì 
thế cần xác định rõ thành phần dinh dưỡng và thành phần dân cư. 

32. Một số loại thực phẩm đòi hỏi phải có những đánh giá phụ. Ví dụ, những 
nghiên cứu khi cho động vật ăn thực phẩm có thể chứng nhận cho thực phẩm có 
nguồn gốc từ cây trồng mang ADN tái tổ hợp nếu những thay đổi về giá trị sinh 
học của các chất đinh dưỡng được mong đợi, hay nếu thành phần thực phẩm có lợi 
cho sức khỏe con người đòi hỏi phải có những nghiên cứu về dinh dưỡng không 
so sánh được với các thực phẩm thông thường. Những loại thực phẩm có lợi cho 
sức khỏe con người đòi hỏi phải có những nghiên cứu về dinh dưỡng, độc tố 
chuyên biệt và những nghiên cứu tương ứng khác. Nếu các đặc điểm của thực 
phẩm cho thấy những dữ liệu có sắn không đủ cho một đánh giá hoàn toàn an 
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toàn thì những nghiên cứu được thiết kế hợp lý trên động vật là yêu cầu đối với 
toàn bộ các thực phẩm. 


Mục 5: Những đánh giá khác 

Khả năng tích lũy những chất có ý nghĩa đối với sức khỏe con Hgười: 

1. Một số cây trồng mang ADN tái tổ hợp biểu hiện các tính trạng (như tính 
kháng thuốc diệt cỏ) có thể gián tiếp dẫn đến khả năng tích tụ thuốc trừ sâu, các 
chất trao đổi đã bị biến đổi như chất độc, chất gây ô nhiễm hay các chất khác 
gây ảnh hưởng tới sức khỏe con người. Đánh giá an toàn cần tính đến khả năng 
tích lũy này. Cân áp dụng các phương thông thường để đánh giá an toàn các 


chất này (ví dụ các phương pháp đánh giá an toàn các hợp chất đối với sức khỏe 
con người). 


Vấn đề sử dụng các gen đánh đấu kháng thuốc kháng sinh: 

2. Để phát triển cây trồng mang ADN tái tổ hợp trong tương lai cần sử dụng 
các kỹ thuật biến nạp khác để không có các gen đánh dấu kháng thuốc kháng sinh 
trong thực phẩm, khi đó những kỹ thuật này có sắn và được chứng mình là 
an toàn. . 

3. Chuyển gen từ cây trồng và những sản phẩm của chúng sang các vi sinh 
vật đường ruột hay các tế bào người được coi là khả năng rất hiếm gặp vì cần 
nhiều yếu tố phức tạp và khó khăn để có thể xảy ra việc chuyển gen, tuy nhiên' 
không thể hoàn toàn không tính đến những khả năng này. 


4. Cần phân tích những nhân tố sau trong đánh giá an toàn thực phẩm mạng 
gen đánh dấu kháng thuốc kháng sinh: 


— Vấn đề sử đụng và tầm quan trọng của thuốc kháng sinh đang được nói đến 
trong điều trị bệnh cho người và động vật. Một số thuốc kháng sinh là loại thuốc 
duy nhất trong điều trị một vài bệnh, ví dụ, vancomyxin được sử dụng trong điều 
trị nhiễm tụ cầu khuẩn. Do đó không nên sử dụng những gen kháng thuốc kháng 
sinh này làm gen đánh đấu ở cây trồng mang ADN (ái tổ hợp. 

_= Liệu trong thực phẩm sự có mặt các enzym hay protein do gen đánh dấu 
kháng thuốc kháng sinh mã hoá có gây hại đến hiệu quả điều trị (bằng việc uống 
thuốc kháng sinh này) hay không. 

_ (Đánh giá này sẽ cho biết lượng thuốc kháng sinh uống ước tính sẽ bị phân 
huỷ bởi các enzym trong thực phẩm, có tính đến các nhân tố như liều lượng thuốc 
kháng sinh, lượng enzym có thể trong thực phẩm ở trong các điều kiện của hệ tiêu 
hoá như điều kiện môi trường kiểm hay trung tính, các cofactor của enzym (ví 

- đụ ATP) để enzym hoạt động và nồng độ ước tính của các cofactor này trong 
thực phẩm). 
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— Tính an toàn sản phẩm của gen sẽ là trường hợp cho bất „ sản phẩm dược 
biểu hiện của các gen khác. 

$, Nếu đánh giá từ các đữ liệu và các thông tin cho thấy sự có mặt của gen 
đánh dấu kháng thuốc kháng sinh hay các sản phẩm của gen gây rủi ro tới sức - 
khỏe con người thì các gen đánh đấu hay các sản phẩm của gen không nên có mặt 
trong thực phẩm. Thực phẩm cũng không nên chứa các gen kháng loại thuốc 
kháng sinh được sử dụng trong điều trị y học. 


Xem xét lại các đánh giá an toàn thực phẩm: 


6. Mục đích của đánh giá an toàn thực phẩm là đựa ra kết luận xem thực 
phẩm mới có an toàn giống như thực phẩm thông thường hay không. tính đến 
những ảnh hưởng của bất cứ thay đổi nào trong thành phần hay giá trị đình dưỡng 
tới chế độ ăn uống. Tuy nhiên, đánh giá an toàn thực phẩm cần được xem xét lại 
thông qua những thông tin khoa học mới để cân nhắc lại những kết luận trong 
đánh giá an toàn ban đầu. 


PHỤ LỤC 11 

Đánh giá khả năng gây dị ứng 

Mục 1: Giới thiệu 

1. Tất cả các protein mới được biểu hiện trong cây trồng mang ADN tái tổ 
hợp có thể có mặt trong thực phẩm cuối cùng cần được đánh giá về khả năng gây 
ra các phản ứng dị ứng. Điều này bao gồm các đánh giá liệu một protein mới 
được biểu hiện là loại protein mới trong nguồn thực phẩm có khả năng cảm ứng dị 
ứng ở một số người hay không? 

2. Hiện nay, không thấy một phương pháp kiểm tra xác định nào có thể dựa 
vào đó để dự đoán phản ứng dị ứng của con người đối với các protein mới được 
biểu hiện, vì thế cần sử dụng phương pháp đánh giá cho từng trường hợp, từng 
bước và kết hợp các kết quả với nhau để đánh giá khả năng gây dị ứng của các 
protein mới được biểu hiện. Phương pháp này sử dụng các bằng chứng từ vài loại 
thông tin và đữ liệu, vì không một tiêu chuẩn riêng nào có thể dự đoán trước một 
cách đầy đủ. 

3. Kết thúc các đánh giá là đưa ra kết luận về khả năng protein trở thành chất 
gây dị ứng. 

Mục 2: Chiến lược đánh giá 

1. Các bước đầu tiên trong đánh giá khả năng gây dị ứng của bất kỳ một 
protein mới được biểu hiện là xác định: nguồn protein; bất cứ sự giống nhau quan 
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trọng nào về trình tự axit amin của protein với các dị ứng đã biết; các tính chất 
của protein bao gồm (nhưng không hạn chế) khả năng bị enzym phân huỷ, tính 
bền nhiệt và hoặc tính ổn định khi xử lý bằng axit hay enzym. 


2. Vì không có một phương pháp kiểm tra nào có thể dự đoán khả năng phân 
ứng của IgE người qua đường ăn uống nên bước đầu tiên xác định đặc điểm của 
các protein mới được biểu hiện là so sánh trình tự aXIL amin và những đặc tính lý 
hoá của chúng với các chất gây dị ứng đã biết. Điều này đòi hỏi phải tách protein 
từ cây trồng mang ADN tái tổ hợp hoặc tổng hợp, sản xuất các protein từ một 
nguồn khác, trong trường hợp đó các hợp chất phải có cấu trúc, chức năng, đặc 
điểm sinh hoá tương đương với hợp chất được tổng hợp từ cây trồng mang ADN 
tái tổ hợp. Cần đặc biệt chú ý tới vấn đề lựa chọn vật chủ biểu hiện vì các biến dồi 
sau dịch mã được tiến hành khác nhau ở các vật chủ khác nhau (ví dụ: hệ thống 
của sinh vật nhân chuẩn khác với sinh vật nhân sơ) có thể ảnh nH ng đến khả 
năng gây dị ứng của protein. 


3. Việc xác định liệu nguồn protein có được biết là gây các phản ứng dị ứng 
hay thuốc rất quan trọng. Các gen được tạo ra từ các nguồn gây dị ứng đã biết 


được xem là sẽ mã hoá cho chất gây dị ứng trừ khi các bằng chứng khoa học chỉ 
ra điều khác. 


Mục 3: Đánh giá ban đầu 

Mục 3.1 — Nguồn protein: 

1. Thông tin trong phần dữ liệu hỗ trợ việc đánh giá an toàn thực phẩm có 
nguồn gốc từ cây trồng mang ADN tái tổ hợp cần mô tả bất cứ báo cáo nào vẻ khả 
năng gây dị ứng liên quan tới sinh vật cho. Các nguồn gen gây dị ứng được định 
nghĩa là những sinh vật mà đã có những bằng chứng khoa học đáng tin cậy về khả 
năng gây dị ứng qua tiếp xúc, hô hấp, qua miệng thông qua trung gian IpE, 
Những hiểu biết về nguồn protein cho pHép xác định các công cụ và đữ liệu hợp 
lý để đánh giá về khả năng gây dị ứng. Những hiểu biết này bao gồm: các huyết 
thanh có sắn dùng cho mục đích sàng lọc (screening purposes); loại, mức độ 
nghiềm trọng và mức độ thường gặp của các phản ứng dị ứng: các đặc diểm cấu 
trúc, trình tự axit amin; các tính chất lý hoá và miễn dịch (khi có sắn) của các 
protein gây dị ứng đã biết từ nguồn protein đó. 

Mục 3.2 — Tương đông về trình tự axử amin: 

2. Mục đích của so sánh những tương đồng về trình tự axit amin nhằm đánh 
giá mức độ giống nhau về cấu trúc của một protein mới được biểu hiện với một 
chất gây dị ứng đã biết. Thông tin này có thể cho phép dự đoán rằng liệu protein 
đó có khả năng gây dị ứng hay không. Để tìm ra sự tương đồng về trình tự axit 
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amin cần so sánh cấu trúc của tất cả protein mới được biểu hiện với tất cả các: 
chất gây dị ứng đã biết. Sử dụng các thuật toán khác như FASTA hay BLASTP 
để dự đoán toàn bộ tương đồng về cấu trúc. Những phương pháp như tìm kiếm 
từng bước đoạn axit amin giống nhau nằm liền nhau có thể được tiến hành để 
xác định những trình tự có khả năng là những epitop tuyến tính (epitop liên tục, 
linear epitops). Kích thước của các axit amin liền nhau cần dựa trên cơ sở khoa 
học một cách hợp lý để làm giảm những kết quả âm tính sai (false negative 
result) hay đương tính sai (false positive result). Các phương pháp đánh giá và 
những tìm kiếm có giá trị sẽ được sử dụng để tạo ra những kết quả có ý nghĩa 
sinh học. 

3. Cân phân tích khả năng xảy ra phản ứng chéo giữa protein mới được biểu 
hiện với một chất gây dị ứng đã biết qua IgE khi đoạn axit amin (lớn hơn hoặc 
bằng 80 axit amin) giữa hai loại protein trên giống nhau hơn 35%, hoặc khi có 
các tiêu chuẩn khoa học đáng tin cậy khác (FAO/WHO, 2001). Tất cả các thông 
tin từ so sánh trình tự tương đồng giữa protein mới được biểu hiện với các chất 
gây dị ứng đã biết được ghi lại cho phép đánh giá an toàn trong mọi trường hợp. 

4. Xác định sự tương đồng về trình tự axit amin có những hạn chế nhất định. 
Những so sánh này chỉ giới hạn trong trình tự axit amin của các chất gây dị ứng 
đã biết dựa trên các đữ liệu chung và các tài liệu khoa học. Hạn chế về khả năng : 
phát hiện ra những epiton không liên tục (non — contiguos epitops) có thể tự liên 
kết đặc hiệu với các kháng thể IgE. 

5. Kết quả tương đồng âm tính chỉ ra rằng, một protein này không biểu hiện 
không phải là một chất dị ứng đã được biết và protein này không có khả năng 
phản ứng chéo với những chất gây dị ứng đã biết. Nếu không thấy trình tự đặc 
biệt nào tương đồng thì cần phân tích với những đữ liệu khác được vạch ra đựa 
trên phương pháp này trong việc đánh giá khả năng gây dị ứng của các protein 
mới được biểu hiện. Tiến hành những nghiên cứu sâu hơn khi cần. Trường hợp kết 
quả tương đồng dương tính cho thấy protein mới được biểu hiện có thể là chất gây 
dị ứng. Nếu phân tích protein cụ thể hơn thì cần sử dụng huyết thanh từ những cá 
thể mẫn cảm với nguồn gây dị ứng đã được xác định. 

Mục 3.3 — Khả năng kháng pepsin 

6. Đã quan sát thấy một số chất gây dị ứng trong thực phẩm có khả năng 
kháng sự tiêu hoá pepsin; do đó tồn tại tương quan giữa tính kháng pepsin với khả 
năng gây dị ứng. Tính kháng của một protein, chống lại sự phân huỷ của pepsin 
trong điều kiện môi trường thích hợp cho thấy cần tiến hành những phân tích kỹ 
lưỡng bơn để xác định khả năng một protein mới được biểu hiện trở thành chất 
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gây dị ứng. Thiết lập protein bị phân huỷ của pepsin hợp lý và có giá trị có thể sẽ 
làm tăng khả năng sử dụng quy trình này. Tuy nhiên cần tính đến trường hợp 
protein bị phân huỷ bởi pepsin cũng có thể là một chất gây dị ứng. 

7. Mặc dù quy trình sử dụng sự phân huỷ của pepsin rất cần thiết nhưng cũng 
cần những quy trình sử dụng các enzym khác. Những quy trình sử dụng các 


enzym khác. Những quy trình này có thể được sử dụng khi được cung cấp những 
bằng chứng tương ứng. 


Mục 4: Sàng lọc huyết thanh đặc hiệu (SpecUfic serum §Creening) 

1. Đối với những protein tạo ra từ nguồn gây dị ứng đã biết hay những 
protein có trình tự axit amin tương đồng với một chất gây dị ứng đã biết thì cần 
tiến hành các phân tích miễn dịch trong đó sử dụng huyết thanh. Các huyết 
thanh từ những cá thể (có ý nghĩa y học) dị ứng với protein được sử dụng để 
kiểm tra ¿w viro khả năng liên kết đặc hiệu của protein với các kháng thể lớp 
IgE. Một vấn đề quan trọng cho đánh giá là cần lượng huyết thanh nBƯỜi với số 
lượng người đủ lớn. Hơn nữa, chất lượng huyết thanh và phương pháp đánh giá 
phải đạt tiêu chuẩn để cho kết quả kiểm định đáng tin cậy. Đối với những 
protein tạo ra từ nguồn chưa được biết là có khả năng gây dị ứng hay không, 
hay những protein không trình tự axit amin tương đồng với một chất gây dị ứng 

_ đã biết thì có thể đánh giá bằng phương pháp sàng lọc huyết thanh đính (targeted 
_ serum Screening). 

2. Trong trường hợp một protein mới được biểu hiện tạo ra là nguồn gây dị 
ứng đã biết, kết quả âm tính trong các phân tích miễn dịch ¿w vửro không đủ để 
đánh giá mà cần tiến hành những kiểm định khác như kiểm định vẻ đa (skin test) 
và các quy trình ex vivo. Kết quả dương tính trong các phân tích BẠY chỉ ra protein 
có khả năng là chất gây đị ứng. 


Mục 5: Những đánh giá khác 

1. Những đánh giá đối với protein mới được biểu hiện và những ảnh hưởng 
trong quá trình chế biến thực phẩm sẽ góp phần đưa ra kết luận tổng thể về khả 
năng gây rủi ro tới sức khỏe con người. Cần tiến hành đánh giá bản chất của loại 
thực phẩm khi có ý định sử dụng để xác định các kiểu chế biến sẽ được áp dụng, và 
những ảnh hưởng của các kiểu chế biến này lên sự có mặt của protein trong sản 

phẩm cuối cùng. 
_2. Khi những hiểu biết khoa học và công nghệ phát triển, các phương pháp và 
công cụ khác có thể được sử dụng trong đánh giá khả năng gây dị ứng của một 
protein mới được biểu hiện như là một phần trong chiến lược đánh giá. Những 
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phương pháp này cần mang tính khoa học và có thể bao gồm: phương pháp sàng lọc 
huyết thanh đích (targeted serum screening) (ví dụ đánh giá khả năng lièn kết của 
IgE trong huyết thanh của những cá thể có phản ứng dị ứng mang giá trị y học với 
một loạt thực phẩm có liên quan; sự phát triển của các ngân hàng huyết thanh quốc 
tế (niternational serum banks); các mô hình sử dụng động vật trong nghiên cứu; 
kiểm tra các protein mới được biểu hiện với các epitop của tế bào T và các mẫu cấu 
trúc liên quan tới các chất gây dị ứng. 

Chú thích- 

— Trong trường hợp có tất nhiều vi khuẩn trong tự nhiên kháng thuốc kháng 
sinh thì khả năng chuyển gen từ những vi khuẩn này sang các vi khuẩn khác cao 
hơn khả năng chuyển gen từ thực phẩm được tiêu hoá sang vi khuẩn. 

— Chiến lược đánh giá này không áp dụng cho đánh giá liệu các protein mới 
được biểu hiện có thể cảm ứng khả năng mẫn cảm với gluten hoặc các bệnh đường 
ruột khác hay không. Các bệnh đường ruột được đưa vào trong Đánh giá khả năng 
gây dị ứng (protein), chương 42 của Hướng dẫn tiến hành đánh giá an toàn thực 
phẩm có nguồn gốc từ ADN tái tổ hợp. Ngoài ra, chiến lược này cững không áp 
dụng cho đánh giá các thực phẩm ở đó các sản phẩm của gen bị ức chế phục vụ cho 
mục đích giảm khả năng gây đị ứng. 

— FAO/WHO (2001) gợi ý việc chuyển từ 8 xuống 6 các đoạn chứa axit 
amin giống nhau trong nghiên cứu. Trình tự peptit sử dụng trong so sánh từng 
bước càng nhỏ thì khả năng dương tính sai càng lớn, ngược lại trình tự peptit 
càng lớn thì khả năng âm tính sai càng lớn, do đó làm hạn chế việc sử dụng 
phương pháp so sánh. 

- Phương pháp này được tóm tắt trong Từ điển dược phẩm Mỹ (U.S. 
Pharmacopoeia) (1995) và được sử dụng trong thiết lập mốt tương quan (Astwood 
et ai. 1996). 


— Báo cáo của Hội đàm chung các chuyên gia FAO/WHO về khả năng gây 
dị ứng của các thực phẩm có nguồn gốc từ CNSH (2001): Mục "6.4. Tính TU ng 
Pepsin". 

~ Theo Hội đàm chung các chuyên gia FAO/WHO về khả năng gây dị ứng 
của các thực phẩm có nguồn gốc từ CNSH (Rome, Italy, 2001) cần ít nhất 8 loại 
huyết thanh phù hợp để xác định một protein mới không phải là chất gây dị ứng 
với độ tin cậy 99% trong trường hợp chất gây dị ứng lớn. Tương tự, cần ít nhất 25 
loại huyết thanh phù hợp trong EVME hợp chất gây dị ứng nhỏ để đạt được cùng ˆ 
độ tin cậy. 


— Phương pháp ex vivo là phương pháp kiểm định khả năng gây dị ứng sử dụng 
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các tế bào hay các mô nuôi cấy từ người bị dị ứng (Báo cáo của Hội đàm chun g các 
chuyên gia FAO/WHO về khả năng gây dị ứng của các thực phẩm có nguồn gốc từ 
CNSH). 


PHỤ LỤC 12 

Báo cáo đánh giá rủi ro 

(Kèm theo Quy chế quản lý an toàn sinh học đối với sinh vật biến đổi gen; sản 
phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen ban hành theo Quyết định 
số: 212/2005!QĐ-TTg ngày 26 tháng 8 năm 2005 của Thủ tướng Chính phủ). 

Mục đích 

1. Mục đích của việc đánh giá rủi ro là nhằm xác định mối nguy hiểm tiêm ẩn 
và đánh giá mức độ thiệt hại đã hoặc sẽ có thể xảy ra trong các hoạt động liên quan 
tới các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi 
gen đối với sức khỏe con người, môi trường, việc bảo tồn và sử dụng bền vững đa 
dạng sinh học. 

2. Kết quả đánh giá rủi ro giúp cung cấp thông tin cần thiết cho các cơ quan có 
thẩm quyền để ban hành các quyết định cho phép nghiên cứu khoa học, phát triển 
công nghệ, khảo nghiệm, phóng thích; sản xuất, kinh doanh, sử dụng; nhập khẩu, 
xuất khẩu, lưu giữ và vận chuyển các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có 
nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen. 

Các nguyên tắc chung 


1. Đánh giá rủi ro áp dụng phương pháp đồng ngừa là chính, xác định mối 
nguy hiểm có thể xảy ra hay mức độ thiệt hại có thể chấp nhận được. 

2. Việc đánh giá rủi ro cần được thực hiện một cách khoa học và minh bạch. 

3. Đánh giá rủi ro cần phải được thực hiện trong từng trường hợp cụ thể, 
phụ thuộc vào sự liên quan giữa sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có 


nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen với mục đích sử dụng, cách sử đựng và môi 
trường tiếp nhận. 


Nột dung 

Báo cáo đánh giá rủi ro cân phải được bao gồm những nội dung chính sau đc. 

1. Xác định các đặc tính của sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có 
nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen có thể gây ảnh hưởng bất lợi đối với sức khỏe 
con người, môi trường, việc bảo tồn và sử dụng bên vững đa dạng sinh học. 

2. Xác định những loại rủi ro đã hoặc sẽ có thể xảy ra, mức độ và phản ứng của 
môi trường tiếp nhận đối với sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn 
gốc từ sinh vật biến đổi gen. 

3. Đánh giá hậu quả, mức độ thiệt hại của từng loại rủi ro tiên: 

4. Khuyến nghị các loại rủi ro có thể chấp nhận hay quản lý được. Nếu thấy 
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cần thiết, phải đề ra các biện pháp quản lý các loại rủi ro này và những biên pháp 
giảm thiểu hậu quả của chúng. 

5. Tùy thuộc vào từng trường hợp cụ thể, việc đánh giá rủi ro phải tính đến: 

— Thông tin liên quan đến ý định sử dụng: bao gồm sử dụng mới các sinh vật 
biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen hay chỉ sử 
dụng những thay đổi so với sinh vật nhận chưa bị biến đổi; 

— Môi trường tiếp nhận: các thông tin về địa điểm, đặc điểm địa lý, khí hậu và 
sinh thái của môi trường tiếp nhận; 

— Môi trường tiếp nhận: các thông tin về tác động của sinh vật biến đổi gen; 
sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen đối với sức khỏe con 
người, môi trường, việc bảo tồn và sử dụng bên vững đa dạng sinh học; 

— Các vấn đề kinh tế — xã hội khác có liên quan. 


Người đại diện cho tổ chức đánh giá rủi ro 
(Ký, ghỉ rõ họ tên và đóng đấu) 
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